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Disposable EEG cable
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User Manual Version: A1

1. Indication for Use/Intended Use

The Disposable EEG cable is intended for non-invasive use with recording and
monitoring equipment, (active and reference), of Electroencephalograph (EEG),
electromyography (EMG), and Evoked Potentials (EP).

2. CAUTION

Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Manuel d'utilisation Version: A1

| uDlI | Identification

1. Indication d'utilisation/utilisation prévue

Le cable EEG jetable est destiné a une utilisation non invasive avec un équipement
d'enregistrement et de surveillance (actif et de référence), d'électroencéphalographie
(EEG), d'électromyographie (EMG) et de potentiels évoqués (EP).

2. ATTENTION

La loi restreint la vente de cet appareil par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin.

3. Description de I'appareil

3. Device description Article P01-001-00566 [P01-001-00567 [P01-001-00568 [P01-001-00569

Classification |[Cable Cable Cable Cable
P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-

Item 00566 00567 00568 00569 r':::)g"”’ (Pol 14811220 72/1830 96/2440 120/3050

Classification Cable Cable Cable Cable Nombre de fils | 10 14 14 14

Length (in/mm) 481220  |72/1830  [96/2440  [120/3050 Conception

Lead number 10 14 14 14 du connecteur |Gobelet Gobelet Gobelet Gobelet

Distal connector design Cup Cup Cup Cup distal

Minimum Impedance (Q) 0.5415 0.8075 1.0925 1.349 Impédance

Specified Impedance (Q) _ |0.57 0.85 115 142 minimale (@) |%%41° 0.8075 1,0925 1,349

Maximum Impedance (Q) 0.5985 0.8925 1.2075 1.491 Impédance

o spécifice () |57 0.85 115 142
Performance specifications: .
Electrodes contained within a set have been verified to have low, balanced Imp?dance 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

maximale (Q)

impedance (see table). As a result, the electrodes will contribute no more
than 0.15% distortion of the measured voltage.
4. Operation Environment
® Environment temperature: 0°C ~40°C
® Relative humidity: 15% ~85%
® Atmospheric pressure: 86kpa ~106kpa
5. Storage
Storage conditions are as follows:
® Temperature: -10 to +40°C
® Relative humidity: 15 to 85%
® Atmospheric pressure: 86kpa ~106kpa
6. Safety & Performance Compliance
Safety: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibility: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation for use:
® Clean the patient's skin where the signal is to be collected.
® After applying conductive paste, the product is fixed at the place where
the signal is to be collected. Use only conductive paste that has been
cleared by the relevant authorities in the user’s country.
® Connect the plug to the Electroencephalograph (EEG)/electromyography
(EMG)/ Evoked Potentials (EP) device.
® Proper installation can be verified by reviewing recorded signals.
Warning: MR-unsafe!
Do not expose the device to a magnetic resonance (MR) environment.
® Thermal injury and burns may occur due to the metal components of the
device that can heat during MR scanning.
® The device may not function properly due to the strong magnetic and
radiofrequency fields generated by the MR scanner.
8. Replacement and disposal
® Replacement: Check the appearance before use. If the cable/ jacket
damaged when opening the packing bag, please replace with a new EEG

cable.

® Remove the cable after the test is completed, assist the patient to clean
the skin.

® The device should be disposed after use. Do not reuse the disposable
device.

® Disposal of the cables should comply with local regulation.
9. Warning
® This cable is for use only with legal marketed host device.
Do not use the device on the broken or damaged skin.
Do not use the device for the purpose of electrical stimulation
Do not use the device over 24 hours.
Please always remember to read the user manual for the compatible
device before using the EEG cable.
Do not allow any liquid to get inside the various connectors on the
interface cable.
® Do not reuse the disposable EEG cables.
® Do not use a cable or part of a cable if there is any risk to the patient (e.g.
damaged insulating material).
® This disposable product is for single use only and is not intended to be
disinfected or cleaned after patient use. Dispose of the product after
patient use. Multi-patient use without disinfection between patients
increases the risk of infection. This disposable product is not designed for
reuse. Changke cannot guarantee the performance specifications once
this product has been disinfected or cleaned after patient use.
® If, in relation to the use of the cable, a death or a serious deterioration of
health has occurred, this should be reported to the manufacturer and the
competent authority of your country.

10. Symbol explanation

Specifications de performances :
Il est vérifié que les électrodes contenues dans un ensemble ont une faible
impédance équilibrée (voir tableau). En conséquence, les électrodes ne
contribueront pas a plus de 0,15 % de distorsion de la tension mesurée.
4. Environnement d'utilisation
® Température ambiante : 0°C - 40°C
® Humidité relative : 15% - 85%
® Pression atmosphérique : 86 kpa - 106 kpa
5. Stockage
Les conditions de stockage sont les suivantes :
® Température : -10 a +40°C
® Humidité relative : 15 a 85%
® Pression atmosphérique : 86 kpa - 106 kpa
6. Conformité a la sécurité et aux performances
Sécurité : IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilité : ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation pour I'utilisation :
® Nettoyez la peau du patient ou le signal doit étre capté.
® Aprés application de pate conductrice, le produit est fixé a I'endroit ou le
signal doit étre capté. N'utilisez que la pate conductrice approuvée par
les autorités compétentes du pays de I'utilisateur.
® Connectez la fiche a I'appareil d’électroencéphalographie (EEG)/
électromyographie (EMG)/potentiels évoqués (EP).
® L'installation correcte peut étre vérifiée en examinant les signaux
enregistrés.
Avertissement : RM-dangereux !
N'exposez pas l'appareil a un environnement de résonance magnétique
(RM).
® Des blessures thermiques et des bralures peuvent survenir en raison des
composants métalliques de I'appareil qui peuvent chauffer pendant le
balayage RM.
® L'appareil peut ne pas fonctionner correctement en raison des champs
magnétiques et radiofréquences puissants générés par le scanner RM.
8. Remplacement et élimination
® Remplacement : Examinez I'apparence avant utilisation. Si le cable/la
gaine est endommagé lors de l'ouverture du sac d'emballage, veuillez le
remplacer par un nouveau cable EEG.
® Retirez le cable une fois le test terminé, aidez le patient a nettoyer la

peau.

® L'appareil doit étre jeté aprés utilisation. Ne réutilisez pas le dispositif
jetable.

® La mise au rebut des cables doit étre conforme a la réglementation
locale.

9. Avertissement

® Ce cable est destiné a étre utilisé uniquement avec des périphériques

hotes commercialisés légaux.

N'utilisez pas I'appareil sur la peau éraflée ou endommagée.

N'utilisez pas I'appareil a des fins de simulation électrique.

N'utilisez pas I'appareil plus de 24 heures.

N'oubliez pas de toujours lire le manuel d'utilisation de I'appareil

compatible avant d'utiliser le cable EEG.

Ne laissez aucun liquide pénétrer a l'intérieur des différents connecteurs

du cable d'interface.

® Ne réutilisez pas les cables EEG jetables.

N'utilisez pas un cable ou une partie de cable s'il y a un risque pour le

patient (par exemple, matériau isolant endommagé).

® Ce produit jetable est a usage unique et n'est pas destiné a étre
désinfecté ou nettoyé apres utilisation par un patient. Jetez le produit
aprés utilisation par un patient. L'utilisation multi-patients sans

A Caution “ Manufacturer & 2‘2: cf);ct re désinfection entre les patients augmente le risque d'infection. Ce produit
utactu jetable n'est pas congu pour étre réutilisé. Changke ne peut pas garantir
Type BF Reference Batch code les spécifications de performance une fois que ce produit a été désinfecté
ﬂ applied part number ou nettoyé apres utilisation par le patient.
® Do not re-use E:B] Consult E The device should ® Si, dans le cadre de I'utilisation du céable, un décés ou une grave
instructions for be sent to the détérioration de la santé est survenu, cela doit étre signalé au fabricant
—_— . N
use special agencies et a l'autorité compétente de votre pays.
according to local L
regulations for 10. Explication des symboles
separate collection Attention Fabricant & Date de fabrication
after its useful life.
[ec [rer] |EU @ MR-unsafe Rx only |Federal (U.S.) Law
representative (U.S.) |[restricts this device Piéce REF| |Numéro de Code du lot
to sale by or on the appliquée de référence
order of a physician type BF
C E CE marking Medical device | G&, Biodegradable Ne pas EE] Consulter les E L'appareil doit
indicator %Q materials réutiliser instructions étre envoyé
(RS . —
Part number |[p;N:] |Part number g Use-by date d'utilisation aux agences
# : spécialisées
conformément aux
uUDI | |Ynique réglementations
Device locales pour une
Identification collecte séparée a
|||I Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd. :feﬂ\::e sa durée
Address: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of - -
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang Représentant @ RM-dangereux |Rx only L.a loi fedt‘arakla .
o ) UE (U.s) (Etats-Unis) limite
District, Shenzhen, China
== Wellk Ltd la vente de cet
- ellkang Ltd. appareil par un
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry, médecin ou sur
C € BT48 8SE, Northern Ireland, UK ordonnance d'un
Exclusively marketed by Philips médecin
Marquage CE m Indicateur A, Matériaux
c € - de dispositif %& biodégradables
médical
French # Numéro de PIN:| [Numéro de Date de
Cable EEG jetable piece piece péremption

unique de
I'appareil

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresse : A1-2eme et A2-4eme étage du batiment de l'usine, 87 Rue
de Hengping, communauté de Bao'an, quartier de Yuanshan, district
de Longgang, Shenzhen, Chine

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Irlande du Nord, Royaume-Uni

Commercialisé exclusivement par Philips
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Italian
Cavo per EEG monouso

Manuale dell’utente Versione A1

1. Indicazioni per I'uso/Uso previsto

Il cavo EEG monouso € destinato all'uso non invasivo con apparecchiature
di registrazione e monitoraggio (apparecchiature attive e di riferimento) di
elettroencefalogramma (EEG), elettromiografia (EMG) e potenziali evocati (EP).
2. ATTENZIONE

La legge limita la vendita di questo dispositivo unicamente nei casi in cui viene
prescritto od ordinato da un medico.

3. Descrizione del dispositivo

Rappresentante @ Articolo non Rx only [La legge federale
UE sicuro per (U.S.) |(Stati Uniti
risonanza d’America) limita
magnetica la vendita di
questo dispositivo
unicamente nei
casi in cui viene
prescritto od
ordinato da un
medico
Marcatura CE Indicatore di A, Materiali
c € dispositivo %& biodegradabili
medico
EI Numero P/N:] |Numero g Data di scadenza
componente componente
Identificazione
unica del
dispositivo
“ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Indirizzo: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Irlanda del Nord, Regno Unito

Commercializzato esclusivamente da Philips

(7]
M 3]

Specifiche tecniche a livello di performance:
Gli elettrodi contenuti in un set sono stati verificati per avere un'impedenza
bassa e bilanciata (cfr. tabella). Di conseguenza, gli elettrodi non
contribuiranno a pit dello 0,15% di distorsione della tensione misurata.

4. Ambiente di funzionamento

® Temperatura ambiente: 0°C ~40°C
® Umidita relativa: 15% ~85%
® Pressione atmosferica: 86kpa ~106kpa
5. Conservazione
Le condizioni di conservazione sono le seguenti:
® Temperatura: da -10 a +40°C
® Umidita relativa: dal 15 all'85%
® Pressione atmosferica: 86kpa ~106kpa
6. Conformita agli standard di sicurezza e prestazionali
Sicurezza: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilita: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installazione per I'uso:
® Pulire la pelle del paziente dove deve essere raccolto il segnale.
® Dopo aver applicato la pasta conduttiva, il prodotto viene fissato nel luogo
in cui il segnale deve essere raccolto. Utilizzare solo pasta conduttiva
autorizzata dalle autorita competenti del paese dell'utente.
® Collegare la spina all'elettroencefalografo (EEG)/elettromiografia (EMG)/
potenziali evocati (EP).
® La corretta installazione pu6 essere verificata esaminando i segnali
registrati.
Avvertenza: non sicuro per Risonanza Magnetica!
Non esporre il dispositivo a un ambiente di risonanza magnetica (MR).
® Si potrebbero verificare lesioni termiche e ustioni a causa dei componenti
metallici del dispositivo che possono riscaldarsi durante la scansione MR.
® |l dispositivo potrebbe non funzionare correttamente a causa dei forti
campi magnetici e di radiofrequenza generati dallo scanner MR.
8. Sostituzione e smaltimento

® Sostituzione: Controllare come si presenta il dispositivo prima dell’'uso.
Se il cavo/la guaina sono danneggiati al momento dell’apertura della
confezione, sostituire con un nuovo cavo EEG.

® Al termine del test, rimuovere il cavo e assistere il paziente nella pulizia
della pelle.

® |l dispositivo deve essere smaltito dopo I'uso. Non riutilizzare il dispositivo
monouso.

® Lo smaltimento dei cavi dovrebbe avvenire in conformita con il
regolamento locale.

9. Avvertenza

® Questo cavo deve essere usato unicamente con un dispositivo host

legalmente disponibile in commercio.

Non utilizzare il dispositivo su pelle lacerata o danneggiata.

Non utilizzare il dispositivo per la stimolazione elettrica.

Non utilizzare il dispositivo oltre le 24 ore.

Ricordarsi sempre di leggere il manuale d'uso del dispositivo compatibile

prima di servirsi del cavo EEG.

Non permettere che nessun liquido penetri nei diversi connettori del cavo

dell'interfaccia.

® Non riutilizzare i cavi EEG monouso.

® Non utilizzare un cavo o parte di un cavo qualora sussistano rischi per il
paziente (ad esempio, materiale isolante danneggiato).

® Questo prodotto monouso € unicamente monouso e non € destinato a
essere disinfettato o pulito dopo I'uso da parte del paziente. Smaltire il
prodotto dopo I'uso da parte del paziente. L'uso su piu pazienti senza
disinfezione tra i diversi pazienti aumenta il rischio di infezione. Questo
prodotto monouso non € stato progettato per essere riutilizzato. Changke
non pud garantire le specifiche di prestazione nel caso in cui il prodotto
venga disinfettato o pulito dopo I'uso da parte del paziente.

® Qualora, in relazione all'uso del cavo, si sia verificato un decesso o un
grave peggioramento delle condizioni di salute, questo va segnalato al
produttore e all'autorita competente del proprio paese.

10. Spiegazione dei simboli

i\ Attenzione Produttore & Data di
produzione
2 Tipo Numero di Codice lotto
componente riferimento
applicata BF

Consultare le
istruzioni d’'uso

Non ri-utilizzare Il dispositivo deve
essere inviato
alle agenzie
speciali secondo
le norme locali
per la raccolta
differenziata dopo
la sua vita utile.

LI

® i

. P01-001- P01-001- P01-001- P01-001- German
Articolo 00566 00567 00568 00569 ) R
Classificazione Cavo Cavo Cavo Cavo Einweg-EEG-Kabel
Lunghezza (in/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050 Benutzerhandbuch Version: A1
Numero di cavi 10 14 14 14
Design connettore Coppa Coppa Coppa Coppa 1. Indikation fiir den Gebrauch / Verwendungszweck
distale
Impedenza minima (Q) |0,5415 0.8075 1.0925 1349 Das Einweg-EEG-Kabel ist fur die nicht-invasive Verwendung mit Geraten
Impedenza specificata zur Aufzeichnung und Uberwachung von Elektroenzephalographie (EEG),
(Q) 0.57 0.85 1,15 1,42 Elektromyographie (EMG) und Evozierten Potentialen (sowohl aktiv als auch als

i Refi timmt (EP).
:g;’ede“za massima |4 5985 0,8925 1,2075 1,491 eferenz) bestimmt (EP)
2. VORSICHT

Lt. Gesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

3. Produktbeschreibung

Artikel P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00566 00567 00568 00569

Klassifizierung Kabel Kabel Kabel Kabel

Lénge (in/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050

Leitzahl 10 14 14 14
Ausfiihrung des

distalen Steckers Becher Becher Bocher pecher
(I\g;umale Impedanz 05415 0,8075 1,0925 1,349
Angegebene

mpedans (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42
Maximale 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Impedanz (Q)

Leistungsanforderungen:
Die Elektroden eines Satzes haben nachweislich eine niedrige, ausgeglichene
Impedanz (siehe Tabelle). Folglich tragen die Elektroden nicht mehr als 0,15 %
zur gemessenen Spannungsverzerrung bei
4. Betriebsumgebung
® Umgebungstemperatur: 0 °C~40 °C
® Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % ~85 %
® Atmospharischer Druck: 86 kpa ~106 kpa
5. Lagerung

Die Lagerungsbedingungen sind wie folgt:
® Temperatur: -10 bis +40 °C
® Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 85 %
® Atmospharischer Druck: 86 kpa ~106 kpa
6. Sicherheit und Leistungskonformitat
Sicherheit: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilitat: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation fiir den Gebrauch:
® Reinigen Sie den Hautbereich des Patienten, an dem das Signal erfasst
werden soll.
® Nach dem Auftragen von leitfahiger Paste wird das Produkt an der Stelle
befestigt, an der das Signal erfasst werden soll. Verwenden Sie nur
leitfahige Paste, die von den entsprechenden Behdrden im Benutzerland
freigegeben wurde.
® SchlieRen Sie den Stecker an den Elektroenzephalographen (EEG), die
Elektromyographie (EMG) oder das Gerét fiir evozierte Potenziale (EP) an.
® Die Uberpriifung der aufgezeichneten Signale kann die ordnungsgeméfe
Installation bestatigen.
Warnung: Warnung! MR nicht sicher!
Vermeiden Sie es, das Gerat Magnetresonanzfeldern (MR) auszusetzen.
® Es kann zu thermischen Verletzungen und Verbrennungen kommen,
wenn sich die Metallteile des Gerats wahrend des MR-Scans erhitzen.
® Aufgrund der starken Magnet- und Hochfrequenzfelder, die der
MR-Scanner erzeugt, kann das Gerat moglicherweise nicht richtig
funktionieren.
8. Ersetzung und Entsorgung
® Ersetzen: Uberpriifen Sie die Optik vor der Verwendung. Sollte das
Kabel/der Mantel beim Offnen der Verpackungbeschadigt werden,
verwenden Sie bitte ein neues EEG-Kabel.
® Entfernen Sie das Kabel, nachdem der Test abgeschlossen ist, und
helfen Sie dem Patienten die Haut zu reinigen.
® Das Produkt muss nach der Verwendung entsorgt werden. Verwenden
Sie das Einwegprodukt nur einmal.
® Die Entsorgung der Kabel sollte den 6rtlichen Vorschriften entsprechen.

9. Warnung
® Dieses Kabel ist nur zur Verwendung mit zugelassenen Host-Geraten
bestimmt.
® Verwenden Sie das Produkt nicht bei eingerissener oder beschadigter
Haut.

® Verwenden Sie das Produkt nicht fir elektrische Stimulation.

Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 24 Stunden.

® Bitte denken Sie daran, vor der Verwendung des EEG-Kabels das
Benutzerhandbuch fiir den kompatiblen Monitor zu lesen.

® Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in die verschiedenen
Anschllsse des Schnittstellenkabels gelangt.

® Verwenden Sie die Einweg-EEG-Kabel nicht wieder.

® Verwenden Sie ein Kabel oder einen Teil eines Kabels nicht, wenn eine
Gefahr fur den Patienten besteht (z. B. beschadigtes Isoliermaterial).

® Dieses Einwegprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
darf nach der Verwendung fiir den Patienten nicht desinfiziert oder
gereinigt werden. Entsorgen Sie das Produkt nach dem Gebrauch fiir
den Patienten. Die Verwendung fir mehrere Patienten ohne Desinfektion
zwischen den Anwendungen erhdht das Infektionsrisiko. Dieses

Einwegprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Changke kann
die Leistungsspezifikationen nicht garantieren, wenn das Produkt nach
der Verwendung fiir den Patienten desinfiziert oder gereinigt wurde.

® Falls es im Zusammenhang mit der Verwendung des Kabels zu einem
Todesfall oder einer schwerwiegenden Verschlechterung der Gesundheit
gekommen ist, sollte dies dem Hersteller und der zusténdigen Behérde
lhres Landes gemeldet werden.

10. Erklarung der Symbole

Vorsicht Hersteller Datum der
i A\ Herstellung
- Anwendungsteil Typ Referenznummer Chargencode
o
Nicht U‘i] Anweisungen E Nach Ablauf der
wiederverwenden lesen zum Nutzungsdauer
Gebrauch mm=  |sollte das Gerét

geman den ortlichen
Vorschriften

zur getrennten
Sammlung an die

entsprechenden
Stellen geschickt
werden.
[ec [rer] EU-Vertreter @ Nicht sicher fir  |Rx only|Nach US-
MR (U.S.) |Bundesrecht darf

dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf
dessen Anordnung
verkauft werden

CE-Zeichen Indikator flr (A, |Biologisch
c E medizinische %Q abbaubare
Gerate Materialien
Teilnummer PIN: Teilnummer g Haltbarkeitsdatum
1 Eindeutige

Gerateidentifikation

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresse: Etagen A1-2nd A2-4th des Fabrikgebaudes, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
€ BT48 8SE, Nordirland, GroRbritannien

Exklusiver Vertrieb durch Philips
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Spanish
Cable de EEG descartable

Manual de usuario Version: A1

1. Indicaciones de uso/uso previsto

El cable de EEG descartable esta previsto para el uso no invasivo en equipos de
registro y monitorizacion (activos y de referencia), de electroencefalografia (EEG),
electromiografia (EMG) y potenciales evocados (EP).

2. PRECAUCION
La ley limita la venta de este dispositivo a los médicos o a pedido de estos.

3. Descripcion del dispositivo

de la interfaz.

® No reutilice los cables de EEG descartables.

® No utilice el cable o parte de un cable si supone algun riesgo para el
paciente (por ejemplo, material aislante dafiado).

® Este producto descartable se debe utilizar una sola vez y no se debe
desinfectar ni limpiar después del uso en el paciente. Elimine el producto
luego del uso en el paciente. El uso de un producto en muchos pacientes
sin desinfectarlo entre pacientes aumenta el riesgo de infeccion. Este
producto descartable no esta disefiado para volver a utilizarse. Changke
no puede garantizar las especificaciones de rendimiento una vez que haya
desinfectado o limpiado este producto después del uso en el paciente.

® Debe informarse al fabricante y a la autoridad correspondiente de su
pais si, debido al uso del cable, un paciente muere o si se deteriora su
salud gravemente.

10. Explicacion de los simbolos

Articulo P01-001-00566 |P01-001-00567 [P01-001-00568 |P01-001-00569
Clasificacion Cable Cable Cable Cable
Longitud 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
(in/mm)

Cantidad de 10 14 14 14
derivaciones

Disefio del Copa Copa Copa Copa
conector distal P P P P
Impedancia 0,5415 0,8075 1,0025 1,349
minima (Q)

Impedancia

especificada (Q) 0.57 0.85 1.15 142
Impedancia 0,5985 0,8925 12075 1,491
maxima (Q)

Especificaciones de rendimiento:

Se comprobd que los electrodos contenidos en un juego tienen una impedancia
baja y equilibrada (consulte la tabla). Como consecuencia, los electrodos no
contribuirdn con mas del 0,15 % de distorsion de la tension medida.

4. Entorno de funcionamiento
® Temperatura del ambiente: 0 °C ~ 40 °C
® Humedad relativa: 15 % ~ 85 %
® Presion atmosférica: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Almacenamiento

Las condiciones de almacenamiento son las siguientes:
® Temperatura: De -10 °C a +40 °C
® Humedad relativa: De 15 % a 85 %
® Presion atmosférica: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Cumplimiento de la seguridad y el rendimiento
Seguridad: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilidad: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacién:
® Limpie la piel del paciente donde se va a recoger la sefial.
® Después de aplicar la pasta conductora, el producto se fija en el lugar
donde se va a recoger la sefial. Solo utilice pasta conductora que haya
sido autorizada por las autoridades competentes del pais del usuario.
® Conecte el enchufe al dispositivo de electroencefalografia (EEG)/
electromiografia (EMG)/potenciales evocados (EP).
® Lainstalacion correcta puede verificarse revisando las sefiales grabadas.
Advertencia: No es seguro para RM
No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM).
® Pueden producirse lesiones térmicas o quemaduras porque los
componentes de metal del dispositivo pueden calentarse en una
resonancia magnética.
® El dispositivo puede funcionar incorrectamente debido al campo
magnético y de radiofrecuencia intenso del escaner de resonancia
magnética.
8. Remplazo y eliminacién
® Remplazo: Controle el aspecto antes de utilizarlo. Si el cable o la funda estan
dafados cuando abre el paquete, remplace con un cable de EEG nuevo.
® Retire el cable una vez finalizada la prueba y ayude al paciente a
limpiarse la piel.
® El dispositivo debe desecharse después de su uso. No reutilice el
dispositivo desechable.
® La eliminacion de los cables debe cumplir con las normativas locales.
9. Advertencia
® Este cable debe utilizarse unicamente con el dispositivo receptor
comercializado legalmente.
No utilice el dispositivo en piel lastimada.
No utilice el dispositivo con fines de estimulacion eléctrica.
No utilice el dispositivo durante mas de 24 horas.
Recuerde siempre leer el Manual de usuario para conocer el dispositivo
compatible antes de utilizar el cable de EEG.
No permita que ningun liquido entre en los distintos conectores del cable
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Portuguese
Cabo EEG descartavel

Manual de Instrugée Versao: A1

1. Indicagées para Uso/Uso Pretendido

O cabo EEG é concebido para utilizagdo ndo invasiva com equipamento de
gravacao e monitorizagao, (ativo e referéncia) de eletrencefaldégrafo (EEG),
eletromiografia (EMG) e potenciais evocados (EP).

2. CUIDADO
A lei restringe que este aparelho seja vendido por ou por ordem de um médico.

3. Descrigao do Dispositivo

Item P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00566 00567 00568 00569

Classificagao Cabo Cabo Cabo Cabo

Comprimento (mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050

Numero a esquerda 10 14 14 14

Design do conetor distal |Taca Taca Taca Taca
Impedancia minima (Q) (0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Impedancia

especificada (Q) 0.57 0.85 1,15 142
Impedancia maxima (Q) (0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Especificagdes de desempenho:
Verificou-se que os elétrodos incluidos num conjunto tém uma impedancia
reduzida e equilibrada (consulte a tabela). Como resultado, os elétrodos ndo
contribuem com mais de 0,15 % de distor¢éo da tensdo medida.
4. Ambiente de Operagao
® Temperatura ambiente: 0°C - 40°C
® Humidade relativa: 15% - 85%
® Pressdo atmosférica: 86kpa - 106kpa
5. Armazenamento

Condigdes de armazenamento séo as seguintes:
® Temperatura: -10 até +40°C
® Humidade relativa: 15 até 85%
® Pressao atmosférica: 86Kpa - 106kpa
6. Conformidade de Desempenho & Seguranca
Segurancga: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilidade: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalagao para uso:
® Limpe a pele do paciente onde o sinal vai ser recolhido.
® Depois de aplicar a pasta condutora, o produto esta fixado no local
onde o sinal vai ser recolhido. Utilize apenas a pasta condutora que foi
removida pelas autoridades competentes no pais do utillizador.
® Ligue a ficha do dispositivo eletrencefalégrafo (EEG)/eletromiografia
(EMG)/ potenciais evocados (EP).
® Para verificar se a instalagdo esta correta, reveja os sinais registados.
Aviso: Inseguro em ambiente de Ressonancia Magnética!
Nao coloque o dispositivo em ambientes de ressonancia magnética (MR).
® Ferimentos e queimaduras térmicas podem ocorrer devido a componentes de
metal do dispositivo que podem aquecer durante a ressonancia magnética.
® O dispositivo pode ndo funcionar adequadamente devido aos campos
magnéticos fortes e de radiofrequéncia gerados pelo scanner de
ressonancia magnética.
8. Substituicdo e descarte
® Substituigdo: Verifique a aparéncia antes de usar. Se o cabo/revestimento
estiver danificado ao abrir a embalagem, substitua-o por um novo cabo de
EEG.
® Retire o cabo apds a conclusdo do teste, ajude o paciente a limpar a pele.
® O dispositivo deve ser eliminado apos a utilizagdo. Nao reutilize o
dispositivo descartavel.
® O descarte dos cabos deve estar em conformidade com os regulamentos
locais.
9. Aviso
® Este cabo é para ser usado apenas com o dispositivo principal
comercializado legalmente.
® N&o utilize o dispositivo em pele gretada ou danificada.



® Nao utilize o dispositivo para estimulagéo elétrica.

Na&o utilize o dispositivo durante um periodo superior a 24 horas.

® Por favor, lembre-se de ler o manual de instrugdes do monitor compativel
antes de usar o cabo de EEG.

® Na&o deixe que nenhum liquido entre nos varios conectores no cabo de
interface.

® N3ao reutilize os cabos EEG descartaveis.

® N&o use um cabo ou parte de um cabo se tiver qualquer risco para o
paciente (exemplo: material de isolamento danificado).

® Este produto descartavel é para uso individual apenas e nédo é para ser
desinfetado ou limpo apds o uso pelo paciente. Descarte o produto apds
ser usado pelo paciente. Uso entre pacientes sem desinfecdo aumenta
o risco de infegdo. O produto descartavel ndo é designado para uso

locais.

9. Aviso

® Este cabo é para ser usado apenas com o dispositivo principal
comercializado legalmente.
N4o utilize o dispositivo sobre pele machucada ou danificada.
Nao utilize o dispositivo com o propdsito de estimulagao elétrica.
Nao utilize o dispositivo por mais de 24 horas.
Por favor, lembre-se de ler o manual de usuario do dispositivo compativel
antes de usar o cabo de EEG.
Nao deixe que nenhum liquido entre nos varios conectores no cabo de
interface.
® N3&o reutilize os cabos EEG descartaveis.

® AvtikaraoTaon: EAEyETe oTrTiKd TTPIV TN Xprion. Av To kaAwdio/n Bwpdkion
utroaTei BAGBN KaTd TO dvolypa TNG CUCKEUATIAG, avTIKATAOTAOTE PE Eva
véo kaAwdio HET.

® Ag@aipéoTe TO KOAWDIO PETA TNV OAOKApwan Tou eAéyxou, BonBrRoTe Tov
aoBevr) va kabapioel To déppa.

® ATToppiyTe TN OUOKEUN PETA Tn Xpron. Mnv emavaxpnoIPoTIoIEITE TN
OUOKEUR MIAG XPrOEWG.

® Ta KaAwdia TPETTEI VO ATTOPPITITOVTAlI CUMQWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KAVOVIOUOUG.

9. Mposidomroinon

® To kaAwdIo TTPoopPICeETal ATTOKAEIOTIKA YIO XPHON ME OUOKEUEG UTTODOXNG
Trou SIaTiBeVTaI VOUiHWG OTNV ayopd.

enheden for evokative potentialer (EP).
® Korrekt installation kan verificeres ved at gennemga de registrerede signaler.
Advarsel: Ikke MR-sikker!
Enheden ma ikke udsaettes for et MR-miljg (Magnetisk resonans).
® Der kan opsta termisk skade og forbreendinger pa grund af enhedens
metalkomponenter, der kan blive opvarmet under MR-scanning.
® Enheden fungerer muligvis ikke korrekt pa grund af de steerke
magnetiske felter og radiofrekvensfelter, der genereres af MR-scanneren.
8. Udskiftning og bortskaffelse
® Udskiftning: Kontroller udseendet for anvendelse. Hvis kablet/kappen er
beskadiget, nar du abner pakningsposen, udskift med et nyt EEG-kabel.
® Fjern kablet, nar testen er afsluttet, og hjeelp patienten med at rense huden.

- N ) e ® Nao use um cabo ou parte de um cabo se tiver qualquer risco para o ® Mnv XpnOIMOTIOIEITE TN CUOKEUR O€ TPpAUUATIONEVO A TTAayov dépua. ® Enheden skal bortskaffes efter brug. Den ma ikke genbruges.
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1. Indicagoes para Uso/Uso Pretendido TTPOIdVTOG
O cabo de EEG descartavel é destinado para uso néo invasivo, com Ap1Budg e€apTipaTog PIN: ApiBudg Huepopnvia uDI | |Unikt
equipamentos de gravagdo e monitoramento (ativo e de referéncia), de = |egapmiparog g Agng enhedsnummer
Eletroencefalégrafo (EEG), Eletromiografia (EMG) e Potenciais Evocados (EP). Greek Movadikd |||I Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
2. CUIDADO KaAwdio HEI piag xprRong avayvwpIoTIKG Adresse: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
OUOKEUNG Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang

A lei restringe que esse aparelho seja vendido por ou por ordem de um médico.

3. Descrigao do Dispositivo

tem P01-001- P01-001- |P01-001- |P01-001-
00566 00567 00568 00569

Classificagao Cabo Cabo Cabo Cabo

Comprimento 48/1220 7211830  |96/2440  |120/3050

(polegadas/mm)
Numero de chumbo 10 14 14 14

Design de Conector Distal |Cup Cup Cup Cup
Impedancia Minima (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Impedancia especificada (Q) |0,57 0,85 1,15 1,42
Impedancia maxima (Q) 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Especificagdes de performance:

Os eletrodos contidos em um conjunto foram verificados como tendo im-
pedancia baixa e balanceada (consulte a tabela). Como resultado, os eletro-
dos contribuirdo com n&o mais do que 0,15% de distor¢ao na tenséo medida.

4. Ambiente de Operagao

® Temperatura ambiente: 0°C - 40°C

® Umidade relativa: 15% - 85%

® Pressao atmosférica: 86kpa - 106kpa
5. Armazenamento

Condigbes de armazenamento séo as seguintes:
® Temperatura: -10 até +40°C
® Umidade relativa: 15 até 85%
® Pressao atmosférica: 86Kpa - 106kpa
6. Conformidade de Desempenho & Seguranca
Seguranga: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilidade: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalagéo para uso:
® Limpe a pele do paciente no local onde devera ser realizada a coleta do sinal.
® Apos a aplicacdo da pasta condutora, o produto sera fixado no local
onde o sinal devera ser coletado. Use apenas pasta condutiva aprovada
pelas autoridades relevantes no pais do usuario.
® Conecte o plugue ao dispositivo Eletroencefaldégrafo (EEG)/de
Eletromiografia (EMG)/Potenciais Evocados (EP).
® A instalacdo adequada pode ser verificada por meio da analise dos
sinais gravados.
Aviso: Inseguro em ambiente de Ressonancia Magnética!
N&o coloque o dispositivo em ambientes de ressonancia magnética (MR).
® Ferimentos e queimaduras térmicas podem ocorrer devido a
componentes de metal do dispositivo que podem aquecer durante a
ressonancia magnética.
® O dispositivo pode ndo funcionar adequadamente devido aos campos
magnéticos fortes e de radiofreqiiéncia gerados pelo scanner de
ressonancia magnética.
8. Substituicdo e descarte
® Substituicdo: Verifique a aparéncia antes de usar. Se o cabo/
revestimento estiver danificado ao abrir a embalagem, por favor substitua
com um novo cabo de EEG.
® Remova o cabo ap6s a concluséo do teste e ajude o paciente a limpar a
pele.
® O dispositivo deve ser descartado ap6s o uso. N&o reutilize o dispositivo
descartavel.
® O descarte dos cabos deve estar em conformidade com os regulamentos

Eyxeipidio xpiotn ‘Exkdoon: A1

1. Evdeieig xpiong/MpofAemropuevn xprion

To kaAwdio HET piag xpAong mpoopideTal yia yn emepBaTtik Xprion o€
ouvduaopod pe €COTTAICUO KATAYPOPAG Kal TTapakoAouBnong (evepyd Kkai
avagopdg) nAektpoeykepahoypagrnuatog (HEI), nAektpopuoypagrjpatog (HMIM)
Kal TTPOKANTWV Suvapikwy (MA)..

2. NMPOZOXH

Bdoel Tou vopou n TIwANGN TNG CUOKEUNG ETTITPETTETAI OVO OTTO 1} KAT €VTOAF| 10TPOU.
3. Neprypaen cuokeung

Eidog P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00566 00567 00568 00569

Tagivounon KaAwdio KaAwdio KaAwdio KaAwdio

Mnkog (in/fmm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050

Ap10u6G aKPOBEKTWV 10 14 14 14

Zx£’6 iaon ouvdtaiou Katraki Katréki KaTtréki Kamraki

améAngng

EAdxioTn avrioTtaon (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349

KaBopiouévn avrioTaon (Q) (0,57 0,85 1,15 1,42

MéyioTn avriotaon (Q) 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Mpodiaypagég ammédoong:
‘Exel emaAnBeuTei 0TI Ta NAeKTPOBIa TTOU TTEPIAapBAvovTal GTO O€T dlaBéTouv
XaunAr, 1IcoppotTnuévn avtiotaon (BA. THivoka). ZUVETTWG, Ta NAeKTPODIa Bev
aAolwvouv Katd TTepIocdTEPO até 0,15% Tnv T6on YéETpnong.
4. MepiBdAAov AeiToupyiag
® Ogppokpacia TepIBaArovTog: 0 °C ~ 40 °C
®  XyeTIKA uypaoia: 15% ~ 85%
® Artyoooaipikr Trieon: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Amo@nkeuon
loxUouv ol £§\G ouverikeg atobrikeuong:
® Oegppokpacia: -10 éwg +40 °C
®  >xeTikA uypacia: 15 éwg 85%
® Artyoooaipikr Trieon: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Zuppépewon acPdaAeiag kai atrédoong
Aogpdheia: IEC 60601-1: 2012
BiooupBarérnra: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. EykardoToon yia XpARon:
® KabBapiote 10 déppa Tou aoBevolg OTO onueio dTTou TTPOKEITAI va
OUMNexBei To onpa.
®  Metd TNV €Qapuoyn aywyiung TaoTag, To TTPOIOV OTEPEWVETAI OTO ONUEIO
OTToU TTPOKEITAl va GUAAEXBEi To orua. XpnNOIWOTIOIEITE HOVO QyWYIKN
TIGOTA N oTToia £XEI EYKPIOET aTTd TIG APPODIEG APXEG TNG XWPAS XPONG.
® YuvdéoTe To BUoUa OTN OUCKEUR nAekTpoeykeparoypagnuarog (HEI)/
nAektpopuoypagrpatog (HMI)/mrpokAnTtwyv duvapikwy (MA).
® MTopeite va emaAnBeloete TNV 0pBR eykaTdoTaan eAéyxovTag Ta
Katayeypaypéva onuara.
Mpogidotroinan: Mn aoc@aA£ég yia payvnTikf Topoypagial
Mnv ekB€TeTe TN ouokeun o€ TTEPIBAAAOV payvnTiKAG Topoypagiag (MR).
® Evdéxeral va TTpokAnBei BepuIKOG TPAUUATIOPOG Kal EYKAUPATA ASYyw Twv
METOANIKWV OTOIXEIWV TNG CUOKEUNG, Ta OoTToia PTTopei va BeppavBolv
KaTd TN SIAPKEI TNG PAYVNTIKAG TOPOYPaQPIag.
® H cuokeun evdéxeTal va pnv AeIToupyei cwaoTd AdSyw Twv I0XUPWY
HayvnTIKWV TTediwv Kal Twv padlogUXVOTATWY TTou TrapdyovTal atrd Tov
HayvnTikO TooypAa®o.
8. AvTiKaTdoTAON KOI ATTOpPIYn

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Aig0Buvon: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

AlatiBeTal atmokAeIoTIKG atré TN Philips
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Danish
Engangs-EEG-Kabel

Brugervejledning Version: A1

1. Indikation for anvendelseltilsigtet anvendelse

Engangs-EEG-kablet er beregnet til ikke-invasiv brug med registrerings- og
overvagningsudstyr (aktivt og reference) til elektroencefalografi (EEG), elektro-
myografi (EMG) og evokationspotentialer (EP).

2. FORSIGTIG

Loven begraenser denne enhed til salg af eller pa bestilling fra en leege.

District, Shenzhen, Kina

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresse: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kina

Eksklusivt markedsfert af Philips

o]
3]

Dutch
EEG wegwerpkabel

Gebruikershandleiding Versie: A1

1. Gebruiksindicatie/Gebruiksdoel

De EEG-wegwerpkabel is bestemd voor niet-invasief gebruik met opname- en
bewakingsapparatuur (actief en referentie) voor elektro-encefalografen (EEG),
elektromyografie (EMG) en evoked potentials (EP).

2. LETOP
De wet verbiedt dat dit apparaat verkocht wordt door of ten behoeve van een arts.

3. Apparaatomschrijving

_ Onderdeel P01-001-  |P01-001-  [P01-001-  |P01-001-

3. Enhedsbeskrivelse 00565 00567 00568 00569
PO1-001- PO1-001- PO1-001- P01-001- Classificatie Kabel Kabel Kabel Kabel
Vare 00566 00567 00568 00569 Lengte (in/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Klassificering Kabel Kabel Kabel Kabel Loodnummer 10 14 14 14
Lengde (fommer/mm) _ [48/1220  |72/1830 __|96/2440 120/3050 s"::;i:'f"‘we"’ Cup Cup Cup Cup
Lebenummer 10 14 14 14 — - -
Distalt stikdesign Snap Snap Snap Snap ?g;""‘a'e impedantie |, 15 0,8075 1,0925 1,349
Minimum Impedans (Q) |0, 5415 0, 8075 1, 0925 1, 349 G ificeerde
Specified Impedans(Q) |0, 57 0, 85 1,15 1,42 impedantie (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42
Maximum Impedans (Q) |0, 5985 0, 8925 1, 2075 1,491 Maximale impedantie 05985 . 1.2075 1.491
Ydelsesspecifikationer: Q) ' ' ' '
Elektroder i et saet er blevet verificeret til at have en lav, afbalanceret Prestatiespecificaties:

impedans (se tabel). Som falge heraf bidrager elektroderne ikke med mere
end 0,15 % forvraengning af den malte spaending.
4. Driftsmilje
® Omgivende temperatur: 0 °C ~40 °C
® Relativ luftfugtighed: 15 % ~85 %
® Atmosfaerisk tryk: 86 kpa ~106 kpa
5. Opbevaring

Opbevaringsbetingelserne er som fglger:
® Temperatur: -10 til +40 °C
® Relativ luftfugtighed: 15 til 85 %
® Atmosfeerisk tryk: 86 kpa ~106 kpa
6. Sikkerhed og overholdelse af ydeevne
Sikkerhed: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilitet: IEC 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation for anvendelse:
® Renggr patientens hud, hvor signalet skal opsamles.
® Efter pafering af ledende pasta fastgeres produktet pa det sted, hvor
signalet skal opsamles. Brug kun ledende pasta, der er godkendt af de
relevante myndigheder i brugerens land.
® Tilslut stikket til elektroencefalografen (EEG)/elektromyografen (EMG)/

De elektroden per set zijn geverifieerd op een lage, gebalanceerde
impedantie (zie tabel). Als gevolg daarvan zullen de elektroden niet meer
dan 0,15% vervorming van de gemeten spanning veroorzaken.

4. Werkomgeving
® Omgevingstemperatuur: 0°C ~40°C
® Relatieve luchtvochtigheid: 15% ~85%
® Atmosferische druk: 86kPa ~106kPa

5. Opslag

Opslagcondities zijn als volgt:
® Temperatuur: -10 tot +40°C
® Relatieve luchtvochtigheid: 15 tot 85%
® Atmosferische druk: 86kPa ~106kPa
6. Naleving van Veiligheid & Prestatie
Veiligheid: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibiliteit: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installatie voor gebruik:
® Reinig de huid van de patiént op de plaats waar het signaal moet worden
opgevangen.
® Na het aanbrengen van geleidende pasta wordt het product bevestigd
op de plaats waar het signaal moet worden opgevangen. Gebruik alleen

geleidende pasta die is goedgekeurd door de bevoegde autoriteiten in
het land van de gebruiker.
® Sluit de stekker aan op het apparaat voor elektro-encefalografie (EEG)/
elektromyografie (EMG)/Evoked Potentials (EP).
® De juiste installatie kan worden geverifieerd door de opgenomen signalen
te bekijken.
Waarschuwing: MR-onveilig!
Stel dit apparaat niet bloot aan een omgeving met magnetische
resonantie (MR).
® Thermisch letsel en verbrandingen kunnen plaatsvinden als gevolg van
de metalen componenten van het apparaat die heet kunnen worden
tijdens het scannen op MR.
® Dit apparaat werkt mogelijk niet naar behoren vanwege de sterke
magnetische en radiofrequentie velden die gegenereerd worden door de
MR-scanner.
8. Vervanging en verwijdering
® \ervanging: Controleer voor gebruik hoe het eruit ziet. Indien de kabel/
het omhulsel beschadigd is bij het openen van de verpakking, vervang
dan met een nieuwe EEG-kabel.
® Verwijder de kabel nadat de test is voltooid en help de patiént met het
reinigen van de huid.
® Het apparaat moet na gebruik worden weggegooid. Gebruik de
wegwerptoestel niet opnieuw.
® Bij het wegwerpen van de kabels moet er voldaan worden aan de locale
regelgeving.
9. Waarschuwing
® Deze kabel is alleen bruikbaar met een legaal verhandeld hoofdapparaat.
Gebruik het apparaat niet op de kapotte of beschadigde huid.
Gebruik het apparaat niet voor elektrische stimulatie.
Gebruik het apparaat niet langer dan 24 uur.
Zorg ervoor dat u altijd de gebruikershandleiding leest van de monitor die
compatibel is alvorens de EEG-kabel te gebruiken.
Voorkom dat er vloeistof binnenkomt bij de diverse connectoren op de
interfacekabel.
® De EEG-wegwerpkabel mag niet hergebruikt worden.
® Als er een risico aanwezig is voor de patiént (bijv. beschadigd
isolatiemateriaal) maak dan geen gebruik van een kabel of een deel ervan.
® Dit wegwerpproduct is slechts bedoeld voor éénmalig gebruik en is niet
bedoeld om gedesinfecteerd of schoongemaakt te worden na gebruik bij
een patiént. Na gebruik bij een patiént wegwerpen. Gebruik bij meerdere
patiénten zonder tussentijdse desinfectie verhoogt de kans op infectie.
Dit wegwerpproduct is niet ontworpen voor hergebruik. Changke kan de
prestatie specificaties niet garanderen nadat dit product gedesinfecteerd
of schoongemaakt is na gebruik bij een patiént.

Biokompatibilitet: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation fér anvandning:
® Rengor patientens hud dar signalen ska samlas in.
® Efter applicering av ledande pasta fixeras produkten pa den plats dar
signalen ska samlas in. Anvand endast ledande pasta som har godkants
av relevanta myndigheter i anvandarens land.
® Anslut kontakten till enheten for elektroencefalograf (EEG)/elektromyografi
(EMG)/Evoked Potentials (EP).
® Korrekt installation kan verifieras genom att granska inspelade signaler.
Varning: MR-oséaker!
Utsatt inte enheten for en magnetisk resonansmiljo (MR).
® Termisk skada och brannskador kan uppstd pa grund av metallens
komponenter i enheten som kan varmas upp under MR -skanning.
® Enheten fungerar kanske inte korrekt pa grund av de starka magnetfalt
och radiofrekvensfalt som genereras av MR -skannern.
8. Utbyte och bortskaffande
® Utbyte: Kontrollera utseendet fére anvandning. Om kabeln/ manteln ar
skadadnar du 6ppnar foérpackningen, byt ut mot en ny EEG-kabeln.
® Ta bort kabeln efter att testet ar klart, hjélp patienten att rengéra huden.
® Enheten ska kasseras efter anvandning. Ateranvénd inte engangsenheten.
® Kassering av kablarna bor 6verensstdmma med lokala foreskrifter.
9. Varning
® Denna kabel &r endast avsedd for laglig marknadsford vardenhet.
® Anvand inte enheten pa skadad eller trasig hud.
® Anvand inte enheten for elektrisk stimulering.
® Anvand inte enheten i mer én 24 timmar.
® Kom alltid ihag att Iasa anvandarmanalen fér den kompatibla enheten
innan du anvander EEG -kabeln.

® Latinte nagon vatska komma in i de olika kontakterna pa kontaktskabeln.
® Ateranvand inte engangs EEG -kablarna.
® Anvand inte en kabel eller en del av kabeln om det finns nagon risk for

patienten (t.ex. skadat isolerande material).

® Denna engangsprodukt ar endast for engangsbruk och ar inte avsedd
att desinficeras eller rengoras efter anvanding pa patient. Kassera
produkten efter anvanding pa patient. Anvandning pa flera patienter
utan desinfektion mellan patienterna 6kar risken for infektion. Denna
engangsprodukt ar inte avsedd foér ateranvandning. Changke kan
inte garantera prestandaspecifikationerna nar denna produkt har
desinficerats eller rengjorts efter anvanding pa patient.

® Om ett dodsfall eller en allvarlig halsoférsdmring har intraffat i samband
med anvandningen av kabeln, ska detta rapporteras till tillverkaren och
den behoériga myndigheten i ditt land.

10. Symbolforklaring

® Indien, met betrekking tot het gebruik van de kabel, een overlijden Varning u Tillverkare & Tillverkningsdatum
of ernstige verslechtering van de gezondheid plaatsvindt, moet dit _
gerapporteerd worden aan de fabrikant en de daartoe aangewezen Hgﬂ?':ad del REF sRneJ':Ene;r L0 Partikod
overheidsinstantie van uw land. P = - -
. Ateranvand EE Se instruk- E Enheten ska skickas
10. Uitleg symbolen inte tionerna for till specialféretag
i\ Waarschuwing I Fabrikant &I Productiedatum anvéndning | == ?;:itklr?;:ﬁér separat
insamling efter dess
- livslangd.
Toegepaste Referentienum- Batchcode _
onderdeel type mer = [rer ]| EU- @ MR-oséker |Rxonly |Federal (U.S.)lag
BF representant (U.s) begransar denna
Hergebruik EE] Raadpleeg de E Het apparaat dient enhet E'” férséljning av
verboden gebruiksinstruc- aan het einde van 9_'."9" pa order av en
ties — de levensduur te lakare.
worden verzonden CE-markning Indikator fér | &Y, Biologiskt nedbrytbara
naar een speciale C E medicinsk %8 material
afvalverwerker volgens, utrustning
in overeenstemming Artikelnum- PIN: Artikelnum- Sista
met lokale regelgeving # mer ' Imer anvandningsdatum
voor gescheiden
afvalinzameling. | uDI | Unik enhets-
EU- vertegen- @ MR-onveilig Rx only |De wetgeving verbiedt identifiering
woordiger (U.S.) |dat dit apparaat verkocht Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
\g/or:dt d°°ra°f ten arts “ Adress: A1-2:a och A2-4:e vaningen i fabriksbyggnaden, No.87 of
" - _e oeYeV neen . Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
C € CE-markering Indicator &y, |Biologisch afbreekbaar District. Shenzhen. Kina
medisch %@ Wellkang Ltd.
apparaat I EE |“E"| : :
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
# Onderdeelnum- PIN'I Onderdeelnum- g Houdbaarheidsdatum c E BT48 8SE. Nordirland, Storbritannien
mer mer Marknadsfors exklusivt av Philips
Unieke apparat-
identificatie

“ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adres: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, Hengping Road No. 87,
Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District, Shenzhen, China
Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
C € BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Exclusief op de markt gebracht door Philips.

Swedish
Engangs EEG-kabel

Anvindarmmanua Version: A1

1. Indikation fér anvdandning/avsedd anvédndning

Finnish
Kertakayttoinen EEG-kaapeli

Kayttoopas Versio: A1

1. Kayttotarkoitus

Kertakayttdinen EEG-kaapeli on tarkoitettu ei-invasiiviseen kayttéon tallennus-
ja seurantalaitteistoissa, (aktiivinen ja referenssi), elektroenkefalografiaa (EEG),
elektromyografiaa (EMG) ja heratepotentiaalia (EP) varten.

2. HUOMAUTUS

Lain mukaan taman laitteen kayttd on rajoitettu laakareille tai laakarin
madarayksestéa tapahtuvaksi.

3. Laitteen kuvaus

s - L . . " . . . Nimike P01-001-00566 |P01-001-00567 |P01-001-00568 |P01-001-00569

EEG-engangskabeln ar avsedd for icke-invasiv anvandning med inspelnings- - - - - -

. K X . Luokittelu Kaapeli Kaapeli Kaapeli Kaapeli
och 6vervakningsutrustning (aktiv och referens), av elektroencefalograf (EEG),  |pituus (tuumaa/mm) |48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
elektromyografi (EMG) och framkallade potentialer (EP). Liidin numero 10 14 14 14
2. VARNING Distaal_iliittimen Kuppi Kuppi Kuppi Kuppi

muotoilu
Lagen begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en lakare. Minimi-impedanssi (Q) [0,5415 0,8075 1,0925 1,349
3. Enhetsbeskrivning (n;l)éi)ﬁritelty impedanssi|0,57 0,85 1,15 1,42
Artikel P01-001- P01-001- P01-001- P01-001- Maksimi-impedanssi |0,5985 0,8925 1,2075 1,491
00566 00567 00568 00569 (Q)

Klassificering Kabel Kabel Kabel Kabel Suoritusmadritelmat:
Langd (tum/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050

Ledningsnummer 10 14 14 14

Distal kontaktdesign Kopp Kopp Kopp Kopp
Minsta impedans (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Minsta impedans (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42

Maximal impedans (Q) |0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Prestandaspecifikationer:
Elektroder som ingar i en uppsattning har verifierats att ha lag, balanserad
impedans (se tabell). Som ett resultat kommer elektroderna inte att bidra
med mer an 0,15 % distorsion av den uppmatta spanningen.

4. Driftsmiljo
® Omgivningstemperatur: 0°C ~40°C
® Relativ luftfuktighet: 15% ~85%
® Atmosfarstryck: 86kpa ~106kpa
5. Forvaring
Forvaringsférhallandena ar foljande:
® Temperatur: -10 till +40°C
® Relativ luftfuktighet: 15 till 85%
® Atmosfarstryck: 86kpa ~106kpa
6. Séakerhet och prestanda efterlevnad
Sakerhet: IEC 60601-1: 2012

Sarjaan sisaltyvilla elektrodeilla on maaritelty olevan matala, tasapainoinen
impedanssi (katso taulukosta). Taman tuloksena elektrodeilla eivat vaarista
mitattua jannitettd 0,15 %:a enempaa.

4. Kayttoymparisto
® Ymparistdn lampétila: 0 ~ 40°C,
® Suhteellinen kosteus: 15~85 %
® |Imanpaine: 86 ~106kpa

5. Sailytys

Sailytysolosuhteet ovat seuraavat:
® Lampdtila: —10 - +40 °C
® Suhteellinen kosteus: 15 - 85%
® lImanpaine: 86 ~ 106kpa

6. Turvallisuuden ja suorituskyvyn noudatettavuus

Turvallisuus: IEC 60601-1: 2012

Biologinen yhteensopivuus: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Asennus kéayttoa varten:

® Puhdista potilaan iho kohdasta, josta signaalit kerataan.

® Konduktiivisen tahnan lisddmisen jalkeen tuote kiinnitetdan paikkaan,
josta signaalit kerataan. Kayta ainoastaan johdattavaa tahnaa joka on



s R

(% kyseisen maan viranoimaisten hyvaksyttava.

® Kytke virtajohto elektroenkefalografia- (EEG)/elektromyografia- (EMG)/
heratepotentiaalilaitteeseen.

® Kunnollinen asennus voidaan tarkistaa tallennetuista signaaleista.

Varoitus: MR-vaara!
Al3 altista laitetta ymparistélle, jossa magneettiresonanssia (MR).

® Lampdvammoja ja palovammoja voi aiheutua laitteen metalliosista, jotka
saattavat kuumentua MR-skannauksen aikana.

® Laite ei ehka toimi oikein MR-skannerin luoman voimakkaan magneettisen
ja radiotaajuisen kentan johdosta.

8. Vaihto ja havittdminen

® Vaihto: Tarkista laite ennen kayttéa. Jos kaapeli/suojus vahingoittuu
avatessasi pakkauspussin, vaihda uuteen EEG-kaapeliin.

® [rrota kaapeli testin paatyttya ja avusta potilasta ihon puhdistamisessa.

® Kaapeli on havittdva kaytén jalkeen. Ala uudelleenkéyté kaapelia.

® Kaapelit tulee havittda paikallisten maaraysten mukaisesti.

9. Varoitus

® Tata kaapelia tulee kayttaa vain laillisesti markkinoitujen isantalaitteiden

kanssa.

Ala kayta laitetta rikkinaiseen tai vaurioituneeseen ihoon.

Al kayta laitetta elektroonisen stimulointiin.

Ala kayta laitetta yli 24 tuntia.

Muista aina lukea yhteensopivan laitteen kayttopas ennen EEG-kaapelin

kayttoa.

Ala paasta nestetta liitntakaapelin eri liittimien siséan.

Ala kayta kertakayttoisia EEG-kaapeleita uudelleen.

® Ala kayta kaapelia tai kaapelin osaa, mikéli se aiheuttaa vaaran potilaalle
(esim. vaurioitunut eristemateriaali).

® Tama kertakayttétuote on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi, eika sita ole
tarkoitettu desinfioitavaksi tai puhdistettavaksi potilaalla kayton jalkeen.
Havita tuote potilaalla kaytdn jalkeen. Useilla potilailla kayttd ilman
desinfiointia potilaiden valilla lisda infektioriskia. Tata kertakayttdista
tuotetta ei ole tarkoitettu uudelleenkayttédn. Changke ei takaa
suorituskykya taman tuotteen tullessa desinfioiduksi tai puhdistetuksi
potilaalla kayton jalkeen.

(EMG)-/ Evoked Potentials (EP)-enheten.
® Riktig installering kan bekreftes ved & gjennomgéa de registrerte
signalene.
Advarsel: lkke trygg med MR!
Ikke utsett enheten for miljger med magnetisk resonans (MR).
® Termisk skade og smerter kan oppsta som fglge av at metallkomponentene
til enheten blir oppvarmet under MR-skanning.
® Enheten kan fa funksjonsfeil grunnet den sterke magnetismen og
radiofrekvensfeltene som genereres av MR-skanneren.
8. Erstatning og avhending
® Erstatning: Utfer en visuell sjekk for bruk. Hvis det er skade pa kabelen/
isolasjonen nar du apner emballasjen, ma du bytte ut med en ny EEG-kabel.
® Fjern kabelen nar testen er fullfert, hjelp pasienten med a rengjgre huden.
® Enheten skal avhendes etter bruk. Engangsenheten skal ikke gjenbrukes.
® Avhending av kablene ma vaere i samsvar med lokale forskrifter.
9. Advarsel
® Denne kabelen skal bare brukes med en lovlig markedsfart vertsenhet.
Enheten skal ikke brukes pa sprukket eller skadet hud.
Enheten skal ikke brukes til elektrisk stimulering.
Enheten skal ikke brukes i mer enn 24 timer.
Pase at du leser brukerhandboken til den kompatible skjermen fer du
bruker EEG-kabelen.
Ikke la vaeske komme inn i de ulike kontaktene pa grensesnittkabelen.
Ikke bruk EEG-kablene til engangsbruk flere ganger.
® |kke bruk en kabel eller en kabelkomponent dersom det kan sette
pasienten i fare (f.eks. skadet isolasjonsmateriale).
® Engangsproduktet skal ikke brukes flere ganger og skal ikke desinfiseres eller
rengjeres etter pasientbruk. Avhend produktet etter pasientbruk. Bruk pa flere
pasienter uten desinfisering mellom pasienter gker risikoen for infeksjoner.
Dette engangsproduktet er ikke utformet for a brukes flere ganger. Changke
kan ikke garantere at produktet opprettholder ytelsespesifikasjonene etter a
ha blitt desinfisert eller renset etter pasientbruk.
® Hvis det oppstar dgdsfall eller alvorlige helseskader ved bruk av kabelen,
ma dette rapporteres til produsenten og aktuelle myndigheter i landet ditt.

10. Symbolforklaring

® Jos kaapelin kayton yhteydessa on tapahtunut hengenmenetys tai vakava Forsiktig Produsent [| Produksjonsdato
terveydentilan heikkeneminen, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja maasi A “
toimivaltaiselle viranon Il
- Type BF- REF| |Referan- Batchkode
10. Symbolien selitys péafert del senummer
Vaara Valmistaja Valmistuspaivamaara Ikke bruk pa EE] Se instruks- E Enheten skal sendes
A “ ( nytt jonene for il spesialbyraene
- - = bruk — i henhold til lokale
Tyyp_p| BF Viitenumero Eréanumero forskrifter for separat
kyStﬁlseIIe innsamling etter
K katéi Katso ohjeet Laite tulee Iahettad enhetens brukstid.
: PR EU- Ikk R [ As fi le |
® uudelleen kayttoa E erityisille toimijoille reL;resentant @ meztlallgg (Jgr;y E(:,‘Sgr:nggre;eér?nzver
varten — paikallisten - enheten for salg av
saadosten mukaisesti eller etter ordregfra
gz:ltltz?gszesr:zksen C E CE-markeds- Indikator for Yo Biologisk nedbrytbare
Kayttian padtyttya fering rennehdelflnsk %Q materialer
EU: edustaja @ MR-vaara Rx only |Yhdysvaltain Delenummer Delenummer Brukes for
(US.) |iiittovaltiolain mukaan # u PIN: u g u
tdman laitteen
kayttd on rajoitettu UDI Unik enhets-
laakareille tai 1dakarin identifikasjon
ga:Latthi:ita “ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
CE-merking maisee Vo) Bi’;hajoavat - Adresse: A1-2. og A2-4. etasje av fabrikkbygning nr. 87 ved Hengping
: MD i _distri
C € laakinnallisen %Q materiaalit Road, Baoap Community, Yuanshan Street, Longgang-distriktet,
: Shenzhen, Kina
laitteen Wellk Ltd
Osanumero Osanumero Vanhenemispaiva Ec | mer elikang Lid.
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Norwegian
EEG-kabel til engangsbruk

Brukerhandbok Versjon: A1

1. Brukerveiledning / tiltenkt bruk
EEG-kabelen til engangsbruk er ment for ikke-invasiv bruk med opptaks- og

Polish
Przewéd do EEG jednorazowego uzytku

Podrecznik dla uzytkownika Wersja: A1

1. Wskazanie do stosowania/przeznaczenie

Przewoéd do EEG jednorazowego uzytku jest przeznaczony do uzytkowania
metodg nieinwazyjng ze sprzetem rejestrujgcym i monitorujgcym (aktywnym
i referencyjnym), elektroencefalografem (EEG), elektromiografia (EMG) i
potencjatami wywotanymi (EP).

2. PRZESTROGA

Zgodnie z prawem urzgdzenie to moze byé sprzedawane wytgcznie lekarzowi lub
na jego zlecenie.

3. Opis urzadzenia

® Prawidlowg instalacje mozna zweryfikowaé, przegladajgc zarejestrowane
sygnaty.
Ostrzezenie: urzadzenie niebezpieczne dla rezonansu magnetycznego!
Nie nalezy wystawia¢ urzgdzenia na dziatanie srodowiska rezonansu
magnetycznego (MR).
® Metalowe elementy urzadzenia, ktére mogg sie nagrzewa¢ podczas
skanowania MR, mogg spowodowac urazy termiczne i oparzenia.
® Urzgdzenie moze nie dziataé prawidtowo ze wzgledu na silne pola
magnetyczne i pola o czgstotliwosci radiowej generowane przez skaner MR.
8. Wymiana i utylizacja
® Wymiana: Sprawdzi¢ wyglad urzadzenia przed uzyciem. Jesli przewdd/
ostona ulegta uszkodzeniu podczas otwierania opakowania, nalezy uzy¢
nowego przewodu EEG.
® Po uzyciu nalezy zutylizowaé urzadzenie. Nie wolno ponownie korzysta¢
z jednorazowego urzadzenia.
® Po zakonczeniu badania odigczy¢ przewdd i poméc pacjentowi oczyscié
skére.
® Przewody nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

9. Ostrzezenie

® Ten przewdd jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z legalnym,

dostepnym na rynku urzgdzeniem gtéwnym.

Nie uzywac tego urzadzenia na peknietej lub uszkodzonej skorze.

Nie uzywac tego urzadzenia na potrzeby stymulacji elektryczne;j.

Nie uzywac¢ tego urzadzenia po uptywie 24 godzin.

Nalezy pamietac¢, aby przed uzyciem przewodu EEG zawsze przeczytac¢

instrukcje obstugi zgodnego urzadzenia.

Nie wolno dopusci¢ do wniknigcia cieczy do réznych ztgczy przewodu

interfejsu.

® Nie uzywac ponownie przewodéw EEG jednorazowego uzytku.

® Nie uzywac przewodu lub czes$ci przewodu, jesli istnieje jakiekolwiek
ryzyko dla pacjenta (np. uszkodzony materiat izolacyjny).

® Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku oraz
nie nadaje sig¢ do dezynfekcji ani czyszczenia po uzyciu przez pacjenta.
Po uzyciu przez pacjenta produkt nalezy zutylizowaé. Stosowanie u
réznych pacjentow bez dezynfekcji miedzy pacjentami zwigksza ryzyko
infekcji. Ten produkt jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Changke nie gwarantuje utrzymania specyfikacji
funkcjonalnej urzadzenia po jego zdezynfekowaniu lub wyczyszczeniu
po uzyciu u pacjenta.

® Jesli w zwigzku z uzytkowaniem przewodu nastgpi $mieré lub powazne
pogorszenie stanu zdrowia, nalezy to zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi w kraju uzytkowania.

10. Wyjasnienie symboli

® Po naneseni vodivé pasty se produkt pfilozi na misto, kde ma dojit k
zachytu signalu. Pouzivejte pouze vodivou pastu schvalenou pfislusnymi
organy v zemi uZivatele.

® Pripojte zastrcku k zafizeni pro provedeni vySetfeni elektroencefalografie
(EEG), elektromyografie (EMG) a evokovanych potencialt (EP).

® Spravnou instalaci Ize oveéfit kontrolou zaznamenanych signalG.

Varovani: Nebezpeci v prostfedi magnetické rezonance (MR)!
Nevystavujte zafizeni prostfedi magnetické rezonance (MR).

® Kovové soucasti zafizeni, které se mohou béhem skenovani magnetickou
popaleniny.

® Zafizeni nemusi spravné fungovat v dusledku silného magnetického a
radiofrekvenéniho pole, generovaného skenerem MR.

8. Vyména a likvidace

® \/yména: Pfed pouzitim zkontrolujte stav. Pokud se kabel/plast poskodi
pfi otevirani obalu, provedte prosim vyménu za novy EEG kabel.

® Po dokonceni testu odstrarte kabel a pomozte pacientovi ocistit pokozku.

® Prostfedek by mél byt po pouziti zlikvidovan. Prostfedek uréeny k
jednorazovému pouziti nepouzivejte opakované.

® Likvidace kabelt by méla probéhnout v souladu s mistnimi predpisy.

9. Varovani
® Tento kabel je ur€en pouze pro pouziti s registrovanym hostitelskym

zafizenim, fadné uvedenym na trh.

Nepouzivejte prostfedek na porusenou nebo poskozenou pokozku.

Nepouzivejte prostfedek pro ucely elektrické stimulace.

Nepouzivejte prostfedek po dobu delSi nez 24 hodin.

Pred pouzitim EEG kabelu si prosim vzdy proctéte uzivatelskou pfiru¢ku

ke kompatibilnimu zafizeni.

Nedovolte, aby se dostala voda do konektor(i na propojovacim kabelu.

Jednorazové EEG kabely nepouzivejte opakované.

® Kabel nebo ¢ast kabelu nepouzivejte, pokud existuje riziko pro pacienta
(napf. poskozeny izolaéni material).

® Tento jednorazovy produkt je uréen pouze na jedno pouziti a nema byt
dezinfikovan ani ¢istén po pouziti na pacientovi. Po pouZziti na pacientovi
produkt zlikvidujte. Pouziti na vice pacientech bez dezinfekce mezi
jednotlivymi pacienty zvySuje riziko infekce. Tento jednorazovy produkt
neni uréen k opakovanému pouziti. Spoleénost Changke nemlze zarucit
vykonnostni specifikace, jakmile dojde k vydezinfikovani nebo vycisténi
produktu po pouziti na pacientovi.

® Pokud v souvislosti s pouzitim kabelu dojde k umrti nebo zavaznému

zhorseni zdravotniho stavu, je tfeba tuto skutecnost nahlasit vyrobci a

pfislusnému organu ve vasi zemi.

10. Vysvétleni symbolt

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adres: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Produkt sprzedawany wytgcznie przez firme Philips
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Czech

Pozor Vyrobce Datum vyroby
i\ Przestroga I Producent @ Data produkciji A “ &
_ _ - PfiloZznéa cast Referencni Kod Sarze
CZI.ekSC . REF Numgr refe- Kod partii typu BF REF &islo Lerl
g’;' acyina rencyiny Nepouzivejte [:m Prectéte E Po skongeni zivotnosti
Nie Uzvwad Nalez Urzadzenie ® opakované si navod k by mélo byt zafizeni
Y E@ Y E a . pouZziti — zaslano na specialni
powtdrnie zapoznac nalezy wysta¢ do misto v souladu s
sie z — specjalnych agenciji mistnimi pfedoisy pro
instrukcja selektywnej zbiorki oddélenypsbérp yp
ueycla Z?;j“ifaﬁq'i"xac'gmm' Zastupce v @ Nebezpedi v |Rx only |Federaini zakon (USA)
.‘; o%debrania EU prostfedi MR [(U.S.)  |omezuje prodej tohoto
jeg¢ ) zafizeni lékafem nebo
PO jego okresie na jeho pfikaz
uzytkowania. — — - - rr -
E Przedstawi- @ Produkt nie- |Rx only  [Prawo federalne C € Oznaceni CE Ir;dlkat?r %039 Blologlf:lky rozlozitelne
ciel w UE bezpieczny |(U.S.) (USA) ogranicza € rfyr? 4 materialy
w $rodowi- dystrybucje tego glr((:)sTFe(:jku
sku RM wyrobu do sprzedazy . . — — _
przez lekarza lub na # Cislo dilu PIN: Cislo dilu g Datum spotfeby
jego zamoéwienie
znakowanie Oznaczenie | (rY, Materiaty Jedine¢na
MD UDI | | i
C E CE | | urzadzenia %Q biodegradowalne I—I identifikace
medycznego prostfedku
IEI Numer czesci|[5,n-] |Numer partii g Data uzytkowania I Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
UDI Unikalna Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
identyfikacja District, Shenzhen, China (Cina)
urzgdzenia Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK (Spojené kralovstvi)
Na trh vyhradné dodava spole¢nost Philips
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Hungarian
Egyszer hasznalatos EEG-kabel

Felhasznaléi kézikonyv A1. verzié

1. Hasznalati javallat/Rendeltetésszerii hasznalat

Element P01-001- P01-001- P01-001- P01-001- Jednorazovy EEG kabel A h Jlatos EEG-kabel ) v h :lat laal
overvakningsutstyr (aktivt og referanse) for Electroencephalograph (EEG), 00566 00567 00568 00569 . o Z egyszer hasznalalos -kabel nem Invaziv hasznalatra szolgal az
elektromyografi (EMG), og Evoked Potentials (EP). Klasyfikacja Przewod  |Przewdd  |Przewdd  |Przewdd Uzivatelska prirucka Verze: A1 elektroenkefalograf (EEG), az elektromiografia (EMG) és a kivaltott potencialok (EP)
2. FORSIKTIG Dlugos$é (cale/mm) 48/1220 72/1830 06/2440 120/3050 rogzitésére és monitorozasara szolgalo (aktiv és referencia) berendezésekkel.
Loven begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra lege. :znmset:::g;ozv;lqa;zaema I1(?Jbek :(tbek :(tbek :(tbek 1. Indl!(ace’k pouziti / zarnyslfne pouzm. o o ) ! 2. FIGYELEM!

3. Enhetsbeskrivelse dystalnego Jednoréazovy EEGt kabel Jiturcen prcf> neinvazivni poulzm se zadznamovym @ Atorvény jelen készilék értékesitését orvos altal vagy orvosi rendelvényre
Artikkel P01-001-00566 [P01-001-00567 [P01-001-00568 |P01-001-00569] ~Minimalna impedancja [0,5415 0,8075 1,0925 1,349 monitorovacim piistrojen (aktivniim | referencnim) za déelem provecem Tyse ™ol koriatozza.
Kiassifiserin Kabal Kabal Kabal Kabal Q) elektroencefalografie (EEG), elektromyografie (EMG) a evokovanych potenciald (EP). B
ering A _ . 3. Eszkoz leirasa
Lengde (in/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050 Zréwnowazona 0,57 0,85 1,15 1,42 2. UPOZORNENI
Ledernummer 10 14 14 14 impedancja (Q . ; i e Clakar . o
Distal koblingsutforelse [Kopp Kopp Kopp Kopp Ma':(symaljna( : 0,5985 0,8925 1,2075 1,491 zakon omezue pr,OdeJ tohoto zafizeni |ékarem nebo na jeho prikaz. Tétel P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
Minimum Impedance (Q) |0,5415 0,8075 1,0925 1,349 impedancja (Q) 3. Popis zafizeni _ 09566 00’567 09568 09569
Specified Impedance (Q) |0,57 0,85 115 142 Dane techniczne: Polozka P01-001-  |PO1-001-  |PO1-001-  [PO1-001- Besorolis Kabel Kabel Kabel Kabel
Maximum Impedance (Q)|0,5985 0,8925 1,2075 1,491 ane techniczne: 00566 00567 00568 00569 Hossz (hiiv./mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Ytelsesspesifikasoner: Elektrody zawarte w zestawie zostaty poddane weryfikacji pod katem niskiej i  [Kiasifikace Kabel Kabel Kabel Kabel Ugyfélszam 10 14 14 14
. ) . zréwnowazonej impedancii (patrz: tabela). W rezultacie elektrody dopuszczajg |Délka (palce/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050 Disztélis csatlakozé |Csésze Csésze Csésze Csésze
Elektroder i et sett har blitt bekreftet med lav, balansert impedans (se tabell). . o o ” Pocet drate 10 1 ”n 2 Kialakitasa
) . o . . . do znieksztatcenia mierzonego napigcia nie wigkszego niz 0,15%. ocet dratd aaa
Derfor vil elektrodene ikke medfare mer enn 0,15 % forspenning pa den maite Tvar distalniho konektoru | KaliSek KalfSek KaliSek KaliSek Minimalis 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
spenningen. 4. Srodowisko pracy Minimalni impedance (Q) [0,5415 0,8075 1,0925 1,349 impedancia (Q)
. - 9O~ ANC Stanovena impedance (Q) (0,57 0,85 1,15 1,42 Megadott 0,57 0,85 1,15 1,42

4. Operasjonsmiljo ®  Temperatura otoczenia: 0°C ~ 40°C Maximalni impedance (Q) _|0,5985 0,8925 1,2075 1,491 impedancia (Q)

® Miljstemperatur: 0 °C ~ 40 °C ® Wilgotnos¢ wzgledna: 15% ~ 85% ) ) o Maximalis 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

® Relativ luftfuktighet: 15 % ~85 % ® Cisnienie atmosferyczne: 86kpa ~ 106kpa Vykonnostni specifikace: Impedancia (Q)

® Atmosfeerisk trykk: 86 kpa ~106 kpa
5. Oppbevaring
Oppbevaringsforholdene er som falger:
® Temperatur: =10 til +40 °C
® Relativ luftfuktighet: 15 til 85 %
® Atmosfeerisk trykk: 86 kpa ~106 kpa
6. Samsvar av sikkerhet og ytelse
Sikkerhet: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilitet: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installasjon for bruk:
® Rengjar pasientens hud der signalet skal innhentes.
® Etter pafering av den stremfgrende pastaen skal produktet festes til
stedet der signalet skal innhentes. Bruk kun stremfgrende pasta som er
godkjent av relevante myndigheter i brukerens land. Bare den 501(k)-
klarerte stremfgrende pastaen kan brukes med enheten.
® Koble kontakten til Electroencephalograph (EEG)-/elektromyografi

5. Przechowywanie
Warunki przechowywania sg nastepujace:
® Temperatura: od -10 do +40°C
® Wilgotno$¢ wzgledna: od 15 do 85%
® Cisnienie atmosferyczne: 86kpa ~ 106kpa

6. Zgodnos¢ z wymaganiami bezpieczenstwa i wydajnosci
Bezpieczenstwo: IEC 60601-1: 2012
Biokompatybilnos¢: 1ISO 10993-5: 2009, I1SO 10993-10: 2010

7. Instalacja do uzytkowania:

® Oczyscic¢ skore pacjenta w miejscu zbierania sygnatu.

® Po nalozeniu pasty przewodzacej na ciato, przytozyé i usztywnié produkt
w miejscu, w ktérym sygnat ma by¢ odebrany. Nalezy uzywac wytgcznie
pasty przewodzacej, ktéra zostata dopuszczona do uzytku przez
odpowiednie wtadze w kraju uzytkownika.

® Podtgczy¢ wtyczke do urzadzenia elektroencefalograficznego (EEG) /
elektromiograficznego (EMG) / tworzgcego potencjaty wywotane (EP).

Elektrody obsazené v sadé maiji ovéfenou nizkou a vyvazenou impedanci
(viz tabulka). V dasledku toho elektrody nepfispivaji ke zkresleni méreného
napéti o vice nez 0,15 %.
4. Provozni prostredi
® Teplota prostredi: 0 az 40 °C
® Relativni vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
5. Skladovani
Podminky pro skladovani jsou nasleduijici:
® Teplota: -10 az +40 °C
® Relativni vlhkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
6. Dodrzovani pozadavkl na bezpe¢nost a vykon
Bezpecnost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilita: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalace pro pouziti:
® Ocistéte pokozku pacienta v misté, kde ma dojit k zachytu signalu.

7. Uzembe helyezés:

® Tisztitsa meg a beteg bérét ott, ahol a jelet kell gydjteni.

® A vezetbképes paszta alkalmazasa utan a terméket a jelgyijtés helyére
kell régziteni. Csak olyan vezet6képes pasztat hasznaljon, amelyet a
felhasznald orszaganak illetékes hatdsagai engedélyeztek.

® Csatlakoztassa a csatlakozot az elektroenkefalograf (EEG)/elektromiograf
(EMG)/kivaltott potencialok (EP) készilékhez.

® A megfeleld felszerelés a rogzitett jelek attekintésével ellenérizhetd.

Vigyazat! Nem hasznalhaté biztonsagosan MR kérnyezetben!

Ne tegye ki az eszkdzt magneses rezonancias (MR) kérnyezetnek.

® Hosérllések és égési sériilések alakulhatnak ki az eszkdz fém alkatrészei
miatt, amelyek felmelegedhetnek MR képalkotas soran.

® Lehetséges, hogy az eszkéz nem miikddik megfeleléen az MR szkenner
altal generalt er6s magneses és radidfrekvencias mezdk kdvetkeztében.

8. Kicserélés és artalmatlanitas

® Kicserélés: Haszndlat el6tt ellenérizze a megjelenést. Ha a kabel/boritas
a csomagolas kinyitasakor megsérilt, kérjik, cserélje ki egy Uj EEG
kabellel.

® Avizsgalat befejezése utan tavolitsa el a kabelt, és segitsen a paciensnek
megtisztitani a bérét.

® A készlléket hasznalat utan el kell tavolitani. Ne hasznalja Gjra az
eldobhatd késziiléket.

® A kabelek artalmatlanitasat a helyi szabalyozasnak megfeleléen kell
elvégezni.

9. Figyelmeztetés

® Ez a kabel kizarélag legalisan forgalmazott gazdaeszkdzzel hasznalhato.

Ne haszndlja a késziléket a sérllt vagy sérllt béron.

Ne hasznalja a késziiléket elektromos stimulacié céljabdl.

Ne haszndlja a késziiléket 24 6ran keresztiil.

Kérjiik, soha ne felejtse el elolvasni a kompatibilis monitor felhasznaloi

kézikényvét az EEG kabel hasznalata el6tt.

Ne hagyja, hogy az interfész kabel kiilonb6zé csatlakozdéiba folyadék

kerljon.

® Ne hasznélja Ujra az eldobhaté EEG kabeleket.

® Ne hasznalja a kabelt vagy annak részét, ha az barmilyen kockazatot
jelent a betegnek (pl. sérilt szigeteléanyag).

® Ez az eldobhatd termék kizarélag egyszer hasznalatos, valamint nem
fertétlenitheté és nem tisztithatd meg egy betegnél torténd hasznalatot
kovetéen. A terméket a betegnél térténd hasznalat utan artalmatlanitsa.
A tébb betegnél valoé hasznalat, a betegek kozotti fertétlenités
nélkil, fokozza a fert6zési kockazatot. Ez az eldobhaté termék nem
hasznalhaté fel Gjra. A Changke vallalat nem tudja garantalni a
teljesitmény-eléirasokat, ha a terméket fertétlenitik vagy megtisztitjak
egy betegnél térténd hasznalatot kovetden.

® Ha a kabel hasznalataval kapcsolatosan halal vagy sulyos
egészségkarosodas kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak, valamint
orszaga illetékes hatdésaganak.

10. Szimbdlumok magyarazata

5. Skladovanie

Podmienky skladovania su nasledovné:
® Teplota: -10 az +40 °C
® Relativna vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa

6. Sulad s bezpe¢nostnymi a vykonnostnymi normami

Bezpecénost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilita: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacia na pouzitie:
® \/ mieste zberu signalu vycistite pokozku pacienta.
® Produkt sa po naneseni vodivej pasty prichyti v mieste zberu signalu.
Pouzite iba vodivu pastu, ktort uvolnili prislusné urady v krajine
pouzivatela.
® Zastr¢ku zapojte do elektroencefalografu (EEG)/elektromyografu (EMG)/
zariadenia vyvolanych potencialov (EP).
® Spravna indtalacia sa overi prezeranim zaznamenanych signalov.
Vystraha: Nebezpe¢né MR!
Tento pristroj nevystavujte prostrediu s magnetickou rezonanciou (MR).
® Kovové sucasti tohto pristroja, ktoré sa m6zu po¢as MR snimania zohriat,
moZzu spdsobit zranenia pésobenim tepla a popaleniny.
® Tento pristroj nemusi fungovat spravne pre silné magnetické a
radiofrekvenéné polia generované pri MR vySetreni.

8. Vymena a likvidacia
® Vymena: Pred pouzitim skontrolujte vzhl'ad. Ak pri otvoreni vrecka zistite,
Ze kabel alebo konektor je poSkodeny, vymerite ho za novy kabel EEG.
® Po dokonéeni testu odpojte kabel a pacientovi pomdzte vycistit' si kozu.
® Toto zariadenie sa musi po skonéeni pouzivania zlikvidovat. Jednorazové
zariadenia znova nepouzivajte.
® Kable musia byt zlikvidované v sulade s miestnym nariadenim.

9. Vystraha
® Tento kabel ju ur¢eny na pouZitie iba s legalne predavanym pristrojom.
Toto zariadenie nepouzivajte na vraskavej alebo poskodenej kozi.
Toto zariadenie nepouzivajte na ucely elektrickej stimulacie.
Toto zariadenie neprevadzkuijte dlhSie ako 24 hodin.
Pred pouzitim kabla EEG si vzdy precitajte navod na pouzitie kompatibilného

zariadenia.

Do réznych sUc&asti na prepojovacom kabli sa nesmie dostat Ziadna

kvapalina.

® Jednorazovy kabel EEG nepouzivajte opakovane.

® Kabel ani diel kabla nepouzivajte, ak je to riskantné pre pacienta (napr.
Poskodeny izolacny material).

® Tento jednorazovy vyrobok je ur€eny iba na jedno pouzitie a po pouziti
na pacientovi sa nema dezinfikovat' ani ¢istit. Tento vyrobok zlikvidujte
po jeho pouziti na pacientovi. Pouzitie na viacerych pacientoch bez
dezinfekcie medzi jednotlivymi pacientmi zvySuje riziko infekcie. Tento
jednorazovy vyrobok nie je ur€eny na opakované pouzitie. Ked bol tento
vyrobok vydezinfikovany alebo vygisteny po jeho pouziti na pacientovi,
vymenou nemozno zarucit $pecifikacie vykonnosti.

Community, Yuanshan Street, Longgang District, Shenzhen, Kina
Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Eszak-irorszag, Egyesiilt Kiralysag

Kizarolagos forgalmazo: Philips
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Slovak
Jednorazovy EEG kabel

Navod na obsluhu Verzia: A1

1. Indikacia na pouzitie/Zamyslané pouzitie

Jednorazovy EEG (elektrokardiograf) kabel je ur€eny na neinvazivne pouzitie
s monitorovacimi zariadeniami a zaznamnikmi (aktivne a referenéné), ako su
elektroencefalograf (EEG), elektromyografia (EMG) a evokované potencialy (EP).
2. UPOZORNENIE

Predaj tohto pristroja lekarom alebo na jeho objednavku je obmedzeny zakonom.

3. Opis pristroja

Teljesitményre vonatkozo eléirasok:
A készletben talalhatd elektrédak alacsony, kiegyensulyozott impedanciaval
rendelkeznek (lasd a tablazatot). Ennek eredményeként az elektrodak
legfeljebb 0,15%-o0s torzitassal jarulnak hozza a mért fesziltséghez.

4. Uzemeltetési kdrnyezet
® Kornyezeti hémérséklet: 0 °C ~ 40 °C
® Relativ paratartalom: 15% ~ 85%
® | égkdri nyomas: 86 kPa ~ 106 kPa
5. Tarolas
A tarolasi koriilmények a kovetkezok:
® Homérséklet: —10 — (+40) °C
® Relativ paratartalom: 15-85%
® [ égkdri nyomas: 86 kPa ~ 106 kPa

6. Biztonsagi és teljesitményi megfelelés

Biztonsag: IEC 60601-1: 2012
Biolégiai megfeleléség: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

Polozka P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00566 00567 00568 00569
Klasifikacia Kabel Kabel Kabel Kabel
Dizka (in/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Cislo zvodového vodica 10 14 14 14
Tvar distalneho konektora Pohar Pohar Pohar Pohar
Minimalna impedancia (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Specifikovana impedancia (Q)| 0,57 0,85 1,15 1,42
Maximalna impedancia (Q) 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Vykonové Specifikacie:
Elektrody v suprave boli skontrolované, &i je ich impedancia nizka a vyvazena
(pozrite si tabulku). Elektrody nebudu désledku toho skreslovat namerané
napétie o viac ako 0,15 %. Electrodes contained within a set have been verified
to have low, balanced impedance (see table). As a result, the electrodes will
contribute no more than 0.15% distortion of the measured voltage.

4. Prevadzkové prostredie

® Teplota prostredia: 0 az 40 °C
® Relativna vlhkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Cina

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Vyhradne predavané spolo¢nostou Philips
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Slovenia
EEG kabel za enkratno uporabo

Navodila za uporabo Razlic¢ica: A1

1. Indikacije za uporabo/predvidena uporaba

EEG kabel za enkratno uporabo je predviden za ne-invazivno uporabo z opremo
za snemanje in nadzor (aktiven in referencéen) Elektroencefalografa (EEG),
elektromiografije (EMG) ali evociranih potencialov (EP)

2. POZOR
Zakon omejuje prodajo te naprave s strani zdravnika ali po njegovem narogilu.

3. Opis naprave

Artikel P01-001-00566 | P01-001-00567 | P01-001-00568 | P01-001-00569
Razvrstitev Kabel Kabel Kabel Kabel
Dolzina (palcev/imm)  |48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Stevilo odvodov 10 14 14 14
Zasnova distalnega Skodelica Skodelica Skodelica Skodelica
konektorja

Minimalna 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Impedanca (Q)

Navedena 0,57 0,85 1,15 1,42
impendanca (Q)

Maksimalna 0,5985 0,8925 1,2075 1,491
impendanca (Q)

Tehni¢ni podatki o u¢inkovitosti:
Elektrode v tem kompletu imajo dokazano nizko impendanco (glejte
preglednico). Rezultat je ta, da bodo elektrode prispevale 0,15% distorzije pri
meritvi napetosti.



4. Delovno okolje

Temperatura okolja: 0 °C ~ 40 °C
Relativna vlaznost: 15-% ~ 85-%
Zracni tlak: 86 kpa ~ 106 kpa

5. Skladiséenje

Veiktspé&jas specifikacijas:
Veicot parbaudes, ir pieradits, ka komplekta ieklautajiem elektrodiem ir zema
un [idzsvarota pretestiba (skat. tabulu). Ta rezultata elektrodi neradis vairak
par 0,15 % izmérita sprieguma kroplojumu.

4. Ekspluatacijas vide

3. Descrierea dispozitivului

ynoTtpeba ¢ obopyaBaHe 3a 3anucBaHe u HabniogeHue (akTMBHO U pedepeHTHO)
Ha enekTpoeHuedanorpadus (EEI), enektpomuorpadus (EMI) n npeamnssukann
notexumanu (MM).

2. BHUMAHUE

Pogoji skladis¢enja:

® Temperatura: od -10 do +40 °C
® Relativna vlaznost: od 15-% do 85-%
® Zracni tlak: 86 kpa ~ 106 kpa

6. Skladnost z varnostnimi predpisi in zmogljivostjo
Varnost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Namestitev za uporabo:

® Ocistite koZo pacienta, kjer boste namestili elektrodo.

® Po nanosu prevodnega maziva namestite elektrodo na Zeleno mesto za
odgcitavanje signala. Za to napravo uporabite samo prevodno mazivo, ki
je odobreno v vasi drzavi.

® Poverzite vti¢ z elektroencefalografom (EEG)/ napravo za elektromiografijo
(EMG)/ Evocirane potenciale (EP).

® Ustrezno namestitev lahko preverite tako, da pregledate posnetke

signala.

Opozorilo: MR je lahko nevarna!l

Naprave ne izpostavljajte okolju z magnetno resonanco (MR).

® Toplotne poskodbe in opekline se lahko pojavijo zaradi kovinskih
sestavnih delov naprave, ki se lahko med MR slikanjem segrejejo.
® Naprava morda ne bo delovala pravilno zaradi mo¢nih magnetnih in

radiofrekvencnih polj, ki jih ustvarja naprava za MR slikanje.

8. Zamenjava in odstranjevanje

® Zamenjava: Pred uporabo preverite izgled. Ce se je kabel/ovoj poskodoval
pri odpiranju embalaze, ga zamenjajte z novim EEG kablom.

® Po zaklju¢ku preverjanja odstranite kabel, ter pacientu pomagajte ocistiti
koZzo,

® Napravo po uporabi zavrzite. Naprav za enkratno uporabo ni dovoljeno
uporabljati ponovno.

® QOdstranjevanje kablov mora biti v skladu z lokalnimi predpisi.

9. Opozorilo

Ta kabel je namenjen samo uporabi z zakonito gostiteljsko napravo.
Naprave ne uporabljajte na razpokani ali poSkodovani koZi.

Naprave ne uporabljajte za elektri¢no stimulacijo

Naprave ne uporabljajte dlje kot 24 ur.

Pred uporabo EEG kabla ne pozabite prebrati navodil za uporabo
zdruZljivega monitorja.

Ne dovolite, da tekocina vstopi v katerikoli priklju¢ek na vmesniSkem
kablu.

EEG kablov za enkratno uporabo ne uporabljajte ponovno.

Ne uporabljajte kabla ali dela kabla, ¢e obstaja nevarnost za bolnika (npr.
poskodovan izolacijski material).

Ta izdelek za enkratno uporabo je namenjen samo enkratni uporabi in
Po uporabi na bolniku izdelek zavrzite. Uporaba pri ve¢ bolnikih brez
dezinfekcije med bolniki pove¢a tveganje za okuzbo. Ta izdelek za
enkratno uporabo ni namenjen za ponovno uporabo. Changke ne more
jamciti za deklarirano zmogljivost, e je bil izdelek razkuZen ali o¢is¢en
po uporabi na bolniku.

Ce je zaradi uporabe kabla prislo do smrti ali resnega poslab$anja
zdravja, je treba to sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu vase
drzave.

10. Razlaga simbolov

Pozor “ Proizvajalec & Datum izdelave

Vrsta BF REF Referencna o1 Serijska Stevilka

uporabljenega Stevilka

dela

Ne uporabljajte Preberite Po izteku

ponovno [::Eﬂ navodila za E Zivljenjske dobe

uporabo — naprave jo je
treba v skladu z
lokalnimi predpisi
poslati posebnim
ustanovam, ki so
pristojne za lo¢eno
zbiranje.
Predstavnik EU @ MR-nevarno |Rxonly |Zvezni (ameriSki)
(U.S.) |zakon omejuje

prodajo te naprave
s strani zdravnika
ali po njegovem
narocilu

Oznaka CE Indikator Y, Biorazgradljivi

c E medicinskega %Q materiali
pripomocka

St. dela PIN:| [St- dela g Uporabiti do

Enkratna

idnetifikacija

naprave
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Naslov: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No. 87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kitajska

Wellkang Ltd.Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore
Rd., Derry, BT48 8SE, Severna Irska, ZdruZzeno kraljestvo

I1zklju€no trzi Philips

Latvian
Vienreizlietojams EEG kabelis

Lietotaja rokasgramata Versija: A1

1. LietoSanas indikacija / Paredzéta lietoSana

Vienreiz

lietojamais EEG kabelis ir paredzéts neinvazivai lietoSanai kopa

ar registréSanas un uzraudzi$anas aprikojumu (aktivo un atsauces),
elektroencefalografu (EEG), elektromiografu (EMG) un izraistto potencialu (EP)
iekartam.

2. UZMANIBU!

Saskana ar tiesTbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsti

vai péc arstu

pasatijuma.

3. lerices apraksts

Vides temperatiira: 0 °C ~ 40 °C
Relativais mitrums: 15 % ~ 85 %
Atmosféras spiediens: 86 kpa ~ 106 kpa

5. Uzglabasana

Uzglabasanas apstakli ir Sadi:

Temperatdra: no -10 [1dz +40 °C
Relativais mitrums: no 15 Iidz 85 %
Atmosféras spiediens: 86 kpa ~ 106 kpa

6. Atbilstiba drosibas un veiktspéjas prasibam

Dros$iba: IEC 60601-1: 2012
Biologiska saderiba: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. UzstadiSana lietoSanai

® Notiriet pacienta adu vieta, kur paredzéts iegat signalu.

® Péc vaditspéjigas pastas uzklaSanas, piestipriniet izstradajumu pie
vietas, kur paredzéts iegt signalu. Izmantojiet tikai atbilstoSo iestazu
apstiprinatu vaditspéjigo pastu.

® Pievienojiet spraudni elektroencelografa (EEG)/elektromiografa (EMG)/
izraistto potencialu (EP) iericei.

® Par pareizu uzstadiSanu var parliecinaties, parskatot registrétos signalus.

Bridinajums: Nedro$s MR vidé!

Nepaklaujiet $o ierice magnétiskas rezonanses (MR) vides iedarbibai.
Var rasties siltuma izraisita trauma un apdegumi, jo ierices metala
komponenti var MR caurskates laika sakarst.

lerice var pareizi nedarboties MR skenera radito spécigo magnétisko un
radiofrekvences lauku dé|.

8. Aizstasana un likvidesana

Aizstasana: pirms lietoSanas parbaudiet aréjo izskatu. Ja péc iepakojuma
maisina atvérsanas kabelis/apvalks ir bojats, nomainiet to pret jaunu EEG
kabeli.

Péc parbaudes pabeigSanas nonemiet kabeli, palidziet pacientam notirit
adu.

Péc lietoSanas ierice ir jalikvidé. Neizmantojiet vienreizlietojamo ierici
atkartoti.

Kabelu likvidéSana ir javeic atbilstosi vietgjiem noteikumiem.

9. Bridinajums

Sis kabelis ir paredzats tikai likumigi pardotai bazes iericei.

Nelietojiet $o ierici uz saplaisajusas vai bojatas adas.

Nelietojiet So ierici elektriskas stimulacijas nolakiem.

Nelietojiet So ierici ilgak par 24 stundam.

Pirms EEG kabela lietoSanas vienmér izlasiet saderigas ierices
lietoSanas rokasgramatu.

Nelaujiet nekddam Skidrumam iek|Gt daZzadajos savienotajos uz
saskarnes kabela.

Neizmantojiet vienreizlietojamos EEG kabelus atkartoti.

Neizmantojiet kabeli vai kadu daju no kabela, ja pastav kads risks
pacientam (piem., bojats izolacijas materials).

Sis vienreizlietojamais produkts ir paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei
un nav paredzéts dezinficéSanai vai tiri$anai péc izmanto$anas pacienta
proceddrai. Likvid&jiet So produktu péc izmantoSanas pacienta proceddrai.
Izmanto$ana vairakiem pacientiem bez dezinficéSanas péc katra pacienta
proceddras palielina infekcijas risku. Sis vienreizlietojamais produkts nav
paredzéts atkartotai izmantosanai. Péc $1 produkta dezinficé$anas vai
tiriSanas péc izmanto$anas pacienta proceddrai Changke nevar garantét
ta atbilstibu veiktspéjas specifikacijam.

Ja ar 8T kabela lieto$anu ir saistita pacienta nave vai nopietna veselibas
stavokla pasliktina$anas, par to jazino razotdjam un uzraudzibas
institlcijai jasu valstr.

10. Simbolu skaidrojums

Uzmanibu! “ Razotajs @ Razo$anas datums
BF tipa dala, Atsauces o7 Partijas kods
kas nonak numurs
saskaré ar
pacientu
Nelietot EE] Skatiet E Péc lietderiga
® atkartoti lietoSanas izmanto$anas
instrukcijas | ™=— laika beigam
ierice ir janosata
Tpasam agentlram
dalitai savaksanai
atbilstosi vietéjiem
noteikumiem.
Parstavis ES @ NedroS§s MR [Rx only |Saskana ar
vidé (U.S.) federalajiem (ASV)
tiestbu aktiem So
ierici drikst pardot
tikai arsti vai péc
arstu pasatijuma.
CE Mediciniskas | (xy, Biologiski sadalami
c € markéjums ierices %& materiali
apziméjums
Dalas numurs PIN: Dalas g Deriguma termin$
numurs
Unikalais
ierices
identifikators
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adrese: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China (Kina)

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK (Apvienota Karaliste)

Tirgo vienigi Philips

Lithuanian
Vienkartinis EEG kabelis

Naudotojo vadovas Versija: A1

1. Naudojimo indikacija / numatomas naudojimas

Vienkartinis EEG kabelis skirtas neinvaziniam naudojimui su elektroencefalografo
(EEG), elektromiografijos (EMG) ir susijusiy potencialy (EP) registravimo bei
stebésenos jranga (aktyvigja ir etalonine).

Distalinés jungties Gaubtas Gaubtas Gaubtas Gaubtas Pikkus (tolli/mm) |48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
konstrukcija Elektroodjuhtme 10 14 14 14
Minimalus impedansas (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349 number
Nurodytas impedansas (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42 Distaalse pistiku Kuppliide Kuppliide Kuppliide Kuppliide
Maksimalus impedansas (Q) [0,5985 0,8925 1,2075 1,491 tiiip
. . . .. Minimaalne 0,5415 0,8075 1,0925 1,349

Eksploataciniy savybiy specifikacijos. takistus (Q)

Nustatyta, kad rinkinyje esantys elektrodai pasiZymi maZu, subalansuotu [Maaratud takistus |0,57 0,85 115 1,42

impedansu (Zr. lentele). Todél elektrodai turés jtakos ne daugiau kaip 0,15 %  |[(Q)

iy . v : Maksimaalne 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

iSmatuotos jtampos iSkraipymo. takistus (Q)

4. Veikimo aplinka

Aplinkos temperatira: 0 °C ~ 40 °C
Santykinis drégnis: 15 % ~ 85 %
Atmosferos slégis: 86 kpa ~ 106 kpa

5. Laikymas

Laikymo salygos:

Temperatara: nuo —10 iki +40 °C
Santykinis drégnis: nuo 15 iki 85 %
Atmosferos slégis: 86 kpa ~ 106 kpa

6. Saugos ir veikimo atitiktis

Sauga: IEC 60601-1: 2012
Biologinis suderinamumas: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Irengimas ir naudojimas:

Nuvalykite paciento oda, kurioje turi bati gaunamas signalas.

Uzdéjus laidzios pastos, gaminys tvirtinamas toje vietoje, kurioje turi
bdti gaunamas signalas. Naudokite tik tg laidzig pasta, kurig iSvalé
atitinkamos naudotojo Salies institucijos.

Prijunkite kiStukg prie elektroencefalografo (EEG) / elektromiografijos
(EMG) / susijusiy potencialy (EP) prietaiso.

Tinkama jrengima galima patikrinti perzidrint jraSytus signalus.

Ispéjimas: nesaugu naudoti MR aplinkoje!

Saugokite, kad prietaisas nepatekty j magnetinio rezonanso (MR) aplinka.
Terminiy suzalojimy ir nudegimy gali atsirasti dél metaliniy prietaiso
komponenty, kurie MR nuskaitymo metu gali jkaisti.

Prietaisas gali veikti netinkamai dél stipriy magnetiniy bei radijo dazniy
lauky, kuriuos generuoja MR skaitytuvas.

Jéudlusnaitajad:
Komplektis olevatel elektroodidel on madal tasakaalustatud takistus (vt
tabelit). Selle tulemusena ei pdhjusta elektroodid mdddetud pinge moonutusi
rohkem kui 0,15%.

4. Kasutuskeskkond

Keskkonna temperatuur: 0 °C ~ 40 °C
Suhteline niiskus: 15% ~ 85%
Atmosfaarirdhk: 86 kpa ~ 106 kpa

5. Hoiustamine

Hoiustamistingimused on jargmised:

Temperatuur: -10 kuni +40 °C
Suhteline niiskus: 15% kuni 85%
Atmosfaarirdhk: 86 kpa ~106 kpa

6. Ohutuse ja toimivuse naitajad

Ohutus: IEC 60601-1: 2012
Biotihilduvus: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Kasutamiseks ettevalmistus:

Puhastage signaali saamise kohast patsiendi nahka.

Pérast juhtiva pasta pealekandmist fikseeritakse toode signaali saamise
kohta. Kasutage ainult kasutusriigis heakskiiretud pastat.

Uhendage pistik elektroentsefalograafi (EEG) / elektromiiograafia (EMG) /
esilekutsutud potentsiaalide (EP) seadmega.

Oiget paigaldust saab kontrollida salvestatud signaalide (ilevaatamisega.

Hoiatus. MR-ohtlik!

Arge viige seadet magnetresonantsi (MR) keskkonda.

Articol P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00566 00567 00568 00569
Clasificare Cablu Cablu Cablu Cablu
Lungime (in/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Numar derivatii 10 14 14 14
Design conector distal Cupa Cupa Cupa Cupa
Impedanta minima (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Impedanta specificata (Q) |0,57 0,85 1,15 1,42
Impedanta maxima (Q) 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Specificatii privind performanta:
Electrozii care fac parte dintr-un set au fost verificati pentru a avea o

imp
vor

4. Me
°

5. De
Conditii
°

6. Co

edantd scazuta si echilibrata (a se vedea tabelul). Ca rezultat, electrozii
cauza o distorsiune de cel mult 0,15% tensiunii masurate.
diul de operare

Temperatura ambianta: 0 °C ~ 40 °C
Umiditatea relativa: 15% ~ 85%
Presiunea atmosferica: 86 kpa ~ 106 kpa

pozitare

le de depozitare sunt urmatoarele:
Temperatura: de la -10 pana la +40 °C
Umiditatea relativa: 15 - 85%

Presiunea atmosferica: 86 kpa ~ 106 kpa

nformitatea privind siguranta si performanta

Siguranta: IEC 60601-1: 2012
Biocompatibilitatea: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Instalarea in vederea utilizarii:

Curatati pielea pacientului acolo unde urmeaza sa fie colectat semnalul.
Dupa aplicarea pastei conductoare, produsul se fixeaza in locul unde
urmeaza sa fie colectat semnalul. Utilizati doar pasta conductoare
omologata de autoritatile relevante din tara utilizatorului.

Conectati mufa la dispozitivul pentru electroencefalograme (EEG)/
electromiografii (EMG)/potentiale evocate (EP).

Instalarea corecta poate fi verificatd prin examinarea semnalelor
inregistrate.

3akoHuTe orpaHuyaBat npogaxbarta Ha ToBa usgenuve, kosito Tpsibsa ga ce

M3BbPLUBa OT UK NO HapeXagaHe Ha nekap.

3. OnucaHue Ha usgenuerto

ApTikyn P01-001-  [P01-001- [P01-001-  [P01-001-
00566 00567 00568 00569
Knacudukaums Kaben Ka6en Kaben Kaben
ObmkuHa (in/fmm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Bpo#t xuna 10 14 14 14
E:::::o:a AvcTanuua Yawa Yawa Yawa Yawa
MuHumanen umnenaHc (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
MocoueH umnegaHc (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42
MakcumaneH nmnepaHc (Q) 0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Cneuudukaumsi Ha ekcrnoaTauyoHHUTE XapakTepUCTUKK:
MoTBbPAEHO €, Ye enekTpoauTe, CbAbpXKallM ce B eAWH KOMMIEKT, ca
C HUCBHK, BanaHcupaH umnedaHc (Bx. TabnuuyaTa). B pesynrtat Ha ToBa
ernekTpoauTe e gonpuHecat 3a He noseyve oT 0,15% uskpuBsBaHe Ha
MN3MEPEHOTO HanpexeHue.
4. Pa6otHa cpeaa
® Temnepatypa Ha okonHata cpeaa: 0 °C ~ 40 °C
® OtHocuTenHa BnaxHocT: 15% ~ 85%
® AtmocdepHo HansraHe: 86 kpa ~ 106 kpa
5. CbxpaHeHue
YcnoBusiTa 3a CbXpaHeHUe ca cnegHuTe:
® Temnepatypa: ot -10 °C go +40 °C
® OTHocuTenHa BnaxHocT: oT 15% no 85%
® AtmocdepHo HansraHe: 86 kpa ~ 106 kpa
6. M3ucksaHuA 3a 6e3onacHoCT U paboTHU NokasaTenu
BesonacHoct: IEC 60601-1: 2012
BrocbBmectmocT: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. YnoTtpeb6a no npegHasHa4yeHue:

Kasutusjuhend Versioon: A1

Romanian

Cablu EEG de unica folosinta

District, Shenzhen, China
Wellkang Ltd.

npopaxbara Ha
ToBa uU3aenue,

® MR-skannimise ajal kuumeneda vdivad seadme metallosad vdivad ~ Avertisment: Nesigur pentru utilizare in medii RMN!
8. Keitimas ir Salinimas pdhjustada kuumakahjustusi ja péletusi. Nu expuneti dispozitivul la un mediu de imagisticd prin rezonant ® [louncteTe MACTOTO MO KOXATa Ha NauMeHTa, oT koeTo Lue ce cboupa
® Keitimas: pries naudodami prietaisg apZiarékite. Jei atidarant pakuotes ® Seade ei pruugi MR-skanneri tekitatud tugevate magnet- ja magnetica (RMN). CTHATTET:
maiselj pazeistas kabelis / apvalkalas, pakeiskite nauju EEG kabeliu. raadiosagedusvaljade t6ttu igesti toimida. ® Se pot produce leziuni termice si arsuri ca urmare a posibilei incalziri a ¢ Cnen nanacie na npOBOAHMKOZaTa nacra npo,u,vyll KTLT Ce dukcupa
® Po bandymo nuimkite kabelj ir padékite pacientui nusivalyti oda. 8. Asendamine ja kdrvaldamine componentelor metalice ale giISPOZItIVl{IuI in timpul scanérii RMN; _ :ao“;’;”om’ OT KOETO e CE CbhUpa cnrHanst. visnonssante camo
® Prietaisas turi bati $alinamas po naudojimo. Vienkartinio prietaiso ) o ) ) . ) ® Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze corect din cauza campurilor POBOAALLA NACTA, KOATO € paspelena ot ChoTeeTrITe opranu &
pakartotinai naudoti negalima. [ As.endamm.e: Kon.trolhg.;fa vallmu.st enne kasutamist. Juhul kui kaabel/urﬁberls magnetice si de radiofrecventa puternice generate de scanerul RMN. cTpaHaTa Ha notpebutens.
e Kabeliy Salinimo proceddra turéty atitikti vietinius reglamentus. sai pakendi avamise kaigus kahjustada, asendage see uue EEG-kaabliga . . o . ® CabpxeTe Liencena kbM U3genveTo 3a enektpoeHuedanorpadus (EEI)/
4 P Y 9 ® Pirast testi I5petamist eemaldage kaabel ja aidake patsiendil nahka 8- Inlocuirea si eliminarea la deseuri enektpomuorpacus (EMI)/npeanssukanm noteHumanv (M).
9. |spéjimas puhastada. ® Tnlocuirea: Verificati aspectul inainte de utilizare. Daca la deschiderea ® [IpaBuNHOTO NocTaBAHe MOXe [a ce NpoBepu Ypes npernes Ha
o Sis kabelis skirtas naudoti tik su teisétai parduodamu pagrindiniu prietaisu. ® Seadme peab peale kasutamist kasutuselt kérvaldama.Arge kasutage ambalajului observati cd mantaua/cablul prezinta semne de deteriorare, 3anncaHnTe curHanm.
® Prietaiso nenaudokite ant suzalotos ar paZeistos odos. linekordselt kastutatavat seadet korduvalt.. utilizati un alt cablu EEG. MpeaynpexaeHune: OnacHo npn MP!
® Prietaiso nenaudokite stimuliacijai elektra. ® Kaablite kdrvaldamine peab olema kooskélas kohalike maarustega. ® indepartati cablul dupa finalizarea testului si ajutati pacientul sa-si curete He wanaraiite nagenveTo Ha cpeaa ¢ MarHuTeH pesoHac (MP).
® Prietaiso nenaudokite daugiau kaip 24 valandas. 9. Hoiatus. pi.elea'. _ _ o o - ® TepMUYHM HapaHABaHWA M U3rapsHUA MoraT Aa Bb3HWKHAT nopaau
¢ Pries naudodami EEG kabel niekuomet nepamirskite perskaityti ® See kaabel on mdeldud kasutamiseks vaid koos seaduslikult turustatud ¢ D|§pvozmvull t[ebme sruncat dupa utizare. Nu reutlizal] dispozitivul de METATIRVITE KOMTMOHGHTH Ha M3AGMMETO, KOUTO MOTAT A& CE HATPEAT Mo
suderinamo prietaiso naudotojo vadovo. hostseadmega. unica folosinta. . . o ' Bpeme Ha MP ckaHupaHe.
® Saugokite, kad j jvairias sgsajos kabelio jungtis nepatekty skysgio. o Arge kasutage seadet katkise v6i kahjustatud nahaga. [ EI|m|nareva-caqur|Ior la deseuri trebuie sa fie in conformitate cu ® l3nenueto mMoxe fia He (YHKLUNOHMPA NPaBUHO Mopaau cUnHuTe
® Pakartotinai nenaudokite vienkartiniy EEG kabeliy. ® Arge kastutage seadet elektriliseks stimulatsiooniks. reglementarile locale. MBTHUTHU U PAAMOHECTOTHA NOreTa, feHepupanit of MP ckeepa.
® Nenaudokite kabelio ar jo dalies, jei pacientui kyla kokia nors rizika (pvz., o Arge kasutage seadet ile 24 h. 9. Avertisment 8. CmsaHa u n3xsbLpnsHe
Ee.ziei.sta izol?a(I:iné me‘diiaga?. o . - e Pidage alati meeles lugeda enne EEG-kaabli kasutamist ihilduva ® Acest cablu este destinat utilizarii numai cu dispozitivul gazda comercializat ® CwsgHa: MposepeTe BLHLLIHMA BUA Npeau ynotpeba. Ako kabenbT/obBuBKaTa
® Sis vienkartinis gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg ir néra skirtas seadme kasutusjuhendit. in mod legal. Ce NMOBPE/AT NP OTBAPSIHE Ha ONaKoBKATa, MOMsl, CMeHeTe ¢ Ho EEI kabern.
dezinfekuoti arba valyti panaudojus pacientul. Gaminj panaudoje e Arge laske vedelikel sattuda lideskaabli tihegi pistiku sisse. ® Nu utilizati dispozitivul pe piele rupta sau lezata. ¢ Vlssapere kaGena, cnea kato TECTLT NPUKNIOUM, U NOMOTHETE Ha
pacientui iSmeskite. Panaudojimas keliems pacientams jy nedezinfekavus ® Arge kasutage iihekordselt kasutatavaid EEG-kaableid korduvalt. ® Nu utilizati dispozitivul in scopul stimulari electrice. NaUmeNTa Aa NOMCTA Koxara ou.
didina infekcijos rizika. Sis vienkartinis gaminys néra skirtas naudoti o Arge kasutage kaablit ega kaabli osa, kul see pdhjustab patsiendile ® Nu utilizati dispozitivul mai mult de 24 de ore. ® YcTpoucTBoTO TpsibBa Aa ce U3XBbpny creq ynotpeba. He nanonasainte
pakartotinai. ,Changke" negali garantuoti veikimo specifikacijy, kai Sis mistahes riski (nt kahjustatud isolatsioor;). e nainte de a utiliza cablul EEG, cititi manualul de utilizare pentru a afla MOBTOPHO YCTPOWCTBOTO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeda.
gaminys dezinfekuotas arba iSvalytas panaudojus pacientui. e See ihekordselt kasutatav toode on méeldud vaid ihekordseks care sunt dispozitivele compatibile. ' ® VaxebpnisHeTo Ha kabennTe TpsAGBa Aa Ce W3BbLPLUBA B CbOTBETCTBUE C
® Jei délukabelio. nal{dojimo _iv.yko mvirtis ar.ba .S'.J.nkus sveik.atos. kasutamiseks ega pole méeldud desinfitseerimiseks v5i puhastamiseks ® Evitati patrunderea oricarui lichid in diferitii conectori de pe cablul de MeCTHUTE pasnopenbu.
pablvog.éjlnl'\asz ap?!el tai turéty bt pranesta gamintojui ir kompetentingai parast patsiendil kasutamist. Kérvaldage toode péarast patsiendil interfata. 9. Mpeaynpexaexve
tos Salies institucijai. kasutamist. Mitmel patsiendil kasutamine ilma desinfitseerimiseta ® Nu reutilizati cablurile EEG de unica folosinta. ® Tosu kaben ga ce W3nonaea camo CbC CbBMECTUMO W3AENue, KOeTo e
10. Simboliy paais$kinimas suurendab nakkusriski. See iihekordselt kasutatav seade ei ole mdeldud ® Nu utilizati un cablu sau o parte a unui cablu daca exista vreun risc pentru MycHaTO 3aKOHHO Ha masapa.
Perspéjimas Gamintojas Pagaminimo korduskasutamiseks. Changke ei saa tagada toimivusnaéitajaid, kui pacient (de exemplu, material izolant deteriorat). ® He n3nonssaiiTe yCTPOICTBOTO BbPXY HapyleHa Unn yBpeaeHa Koxa.
“ @ data toodet on parast patsiendil kasutamist desinfitseeritud v&i puhastatud. ® Acest produs este de unica folosinta si nu este destinat sa fie dezinfectat ® He nsnonaearite yCTPOWCTBOTO C LN efnleKTpuyecka CTumynaums
BF tipo taikoma |[ggg| |identifikavimo Partijos kodas ® Juhul kui seoses kaabli kasutamisega on aset leidnud surm véi tésine sau curatat dupa _utilizar_éa cu un pa_cient.- Art_mC_at,i produsul_ dupa ®  He u3nonaBaliTe yCTPOICTBOTO B NPOAbIMKEHME Ha 24 yaca.
dalis kodas terviseseisundi halvenemine, tuleb sellest teatada tootjale ja teie riigi utilizarea cu un pacient. Utilizarea la mai multi pacienti fara a-| dezinfecta ® [lpeaun pa usnonssate EEN kabena, He 3abpaBsiiTe Aa npoyetete
Nenaudoti Zr. Naudojmo Pagal vietinius padevale asutusele. intre pacienti creste riscul.<.:|e infectie. Acest produs de unica foloslir]t,é lr.wu PBKOBOACTBOTO 3a NOTPEBUTENSA 3a CbBMECTUMOTO M3Aenue.
pakartotinai E@ instrukcijas E reglamentus 10. Siimbolite tihendus este conceput pentru reutilizare. Changke nu poate garanta specificatiile ® He nossonsBante NPOHWMKBAHETO Ha TEYHOCTU B PA3IIMYHUTE KOHEKTOPM
— prietaisas turéty : i _ de performanta odaté ce acest produs a fost dezinfectat sau curétat dupa Ha nHTepdencHusA kabers.
bati siundiamas A Ettevaatust! “ Tootja @ Tootmiskuupaev utilizarea cu un pacient. ® He u3nonsgaiite noeTopHo EEI kaGenuTe 3a egHokpaTHa ynotpeba.
specialiosioms_ ® Dac3, in legatura cu utilizarea cablului, s-a produs decesul sau afectarea ® He nsnonseaiTe kaben unm yacT oT kaben, ako CbLeCTByBa pUCK 3a
zgsi?rtgrsorriilgiio :::&;Ed osa Viitenumber Partii kood grava a sénét.ét,ii, acest lucru trebuie raportat producétorului si autoritatii nauveHTa (Hanp. NOBpPeAeH M3onaumoHeH Matepuan).
pasibaigus Vi Cigeg Seade Uieb parast competente din tara dvs. ® Tosu nNpogyKT e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba v He e npegHasHadeH 3a
niudlingtamjo ® korduskasutada [:B] Kasutus- E solle kasuliku eluea 10. Explicarea simbolurilor LEe3NHIEKUMS UK I'IOLWIC;BaHe cren ynorpefa ot ne‘;umeHTa. Maxsbpriete
eksploatavimo ; ; -— 5 ; _ _ __ npogykta cnep ynotpeba oT nauveHta. Ynotpebata My OT HSKOMKO
laikui. Junendt ﬁgg:uss?:foizzzrtke & Atentie N Producator @ Data fabricatiei naumeHTn 6e3 AeanHdekumMs npeay Tosa yeenuyasa pucka oT MHAeKUMS.
ES atstovas @ Nesaugu Rxonly |Pagal lfederalini eraldi kogumiseks _ _ Tosn NPoayKT 3a egHoKpaTHa ynoTpeba He e NpeaHasHadveH 3a NoBTopHa
na".JdOt'.MR (Us) (J.JAV.) 1st'atyma spetsiaalsetesse Partle aplicatd | [gEF Numfar fje Cod lot ynotpeba. Changke He faBa rapaHuusi OTHOCHO creuudukauumte 3a
aplinkoje §j prietaisg ametkondadesse. R de tip BF referinta
galima parduoti Esindaja EL-is MR-ohtlik [Rx only [Féderaalseaduse Anu se Consultati Dupa durata sa de paboTHuTe nokasaTeny, cnea karo Tosu NPOAYKT & AS3MH(beKMpaK v
gydytojui arba jo @ (U.S.)  |(USA) kohaselt ® reutiliza [:E] instructiunile E viata utild, dispozitivul nouncTeH cneg ynotpeta ot naunenTa.
_ pz.avedl'rpul tohib seadet miitia de utilizare | === trebuie trimis ® Ako BCcrieAcTaue Ha ynotpebarta Ha kabena e HacTbnuna CMbPT UK
C E CE Zenklas M Medicinos (&Y,  |Biologiskai vaid arst véi arsti agentiilor specializate Cepuo3HO BrioLIaBaHe Ha 3PaBOCIIOBHOTO ChCTOSIHUE, ToBa TpsiGBa Aa
ﬁ\ré?lizltso?ius Q‘& fr:(:clg?:;so < korraldusel in (‘ionformjtﬁtelcu | ce CboBLUM Ha NPON3BOAUTENS 1 HA KOMMETEHTHUS OpraH BbB Balwara
EI Dalies numeris Dalies_ Naudoti iki datos c € CE-margistus z/lezcg::gm @ E:zl:g:lr;gatavad LZ%ETEZ}:;;:“ e, CTpaHa.
numeris g tunnus separata. 10. O65icHeHMe Ha cumBonUTe
; i Reprezentant Nesigur Rx only |Legislatia federala
op] [l ] e o, (S [ P O e S s e I N G ™ [ el I R ST
identifikatorius Rordumaio utiIiz?re in comerc.:ia.lizare.a.
“ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd. identifitseerimis- medi RN iﬁer;s;lijljilsc‘;ct)rz;tglau la I‘Ipmno»(eHaBF REF] | "orboponTon rlapraer owep
Adresas: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of tunnus recomandarea unui HacT or TV — HOWED
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang “ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd. medic. ® :g;g::gseame [:B] ?;;;:Kaaele E E;%?;;LZ;S:S:SO
District, Shenzhen, Kinija Aadress: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Heng- C € Marcajul CE Indicator Yo Materiale HCTPYKLMTE | ™= 110 CrieLyantuTe
WellkarTg Ltd. . ping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District, dispozitive %Q biodegradabile 3a ynotpe6a areHuun B
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry, Shenzhen, Hiina medicale CLOTBETCTEUE
c E BT48 8SE, Siaurés Airija, Jungtiné Karalysté o Wellkang Ltd. Numar PIN: Numar Data limita de utilizare C MeCTHUTE
Prekiauja tik ,Philips* Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry, EI componenta *! |componenta g pasnopentu
C € BT48 8SE, Pdhja-liimaa, UK | uDI | Identificator 3a pasgenHo
Turustab ainult Philips unic dispozitiv cbbupaHe crnep
Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd. MONESHVIA MY XNEOT
Estonian “ Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of HE?CTaBMTen @ ,\O/II":I'aCHO npu RLj(gnly QeuepanHM(T:i
Uhekordselt kasutatav EEG-kaabel Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang B us) Z?;g::‘f::m ol

1. Sihtotstarve / ettendhtud kasutus

Uhekordselt kasutatav EEG kaabel on méeldud mitteinvasiivseks kasutamiseks
koos elektroentsefalograafi (EEG), elektromiiograafia (EMG) ja esilekutsutud

Vienums P01-001-00566 |P01-001-00567 |P01-001-00568 |P01-001-00569 : otentsiaalide (EP) salvestus- ja jalgimisseadmetega (aktiivne ja viitav)

Kiasifikacija Kabelis Kabelis Kabelis Kabelis 2. PERSPEJIMAS P Jalalg 9 J :

Garums (collas/mm) |48/1220 72/1830 96/2440 120/3050 Pagal jstatyma §j prietaisg galima parduoti gydytojui arba jo pavedimu. 2. ETTEVAATUST!

Vadu skaits 10 14 14 14 L. . . ) o )

Distala savienotaja | Kausveida Kausveida Kausveida Kausveida 3. Prietaiso aprasas Seadus lubab seda seadet miilia vaid arstil voi arsti korraldusel.

konstrukcija Preke P01-001- P01-001- P01-001- P01-001- -

Min. pretestiba (Q) |0,5415 0,8075 1,0925 1,349 00566 00567 00568 00569 3. Seadme kirjeldus

Not. pretestiba (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42 Klasifikacija Kabelis Kabelis Kabelis Kabelis [Komponent [P01-001-00566 [P01-001-00567 [P01-001-00568 [P01-001-00569 |

Maks. pretestiba (Q) |0,5985 0,8925 1,2075 1,491 ligis (col. / mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050 |K|assifikatsioon |Kaabel |Kaabel |Kaabel |Kaabel |
Laido numeris 10 14 14 14

Manual de utilizare Versiunea: A1

1. Indicatii de utilizare/destinatia de utilizare

Cablul EEG de unica folosinta este destinat utilizarii neinvazive cu echipamente
de Tnregistrare si monitorizare (active si de referinta), pentru electroencefalograme
(EEG), electromiografii (EMG) si potentiale evocate (EP).

2. ATENTIE

Legislatia permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic.

™
m

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Irlanda de Nord, Regatul Unit
Comercializat exclusiv de Philips

Bulgarian
EET ka6en 3a eqHokpaTHa ynortpe6a

PbkoBoacTBO 3a noTpebuTtens Bepcus: A1

1. YkasaHus 3a ynotpe6al/llpegHasHayeHune

EEl kabenbT 3a egHokpaTHa ynoTpeba e npegHa3HayeH 3a HEMHBaA3MBHa

KosiTo TpsibBa fa ce
M3BbPLUBA OT UK
no HapexaaHe Ha

nekap
c E CE mapkupoBka Whankatop Ha | (XY,  |Bropasrpagumu
MEANLIMHCKO %Q maTepuanu
usgenve
| # | Homep Ha vact ([p/N:] [Homep Ha vacT g Cpok Ha rogHocT
|UD| | YHvikaneH
naeHTudukaTop

Ha usgenveTo




Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd

Appec: A1 — 2-pu n A2 — 4-Tn eTax B NpoU3BOACTBEHa crpaaa,
Hengping Road Ne 87, Baoan Community, Yuanshan Street,
Longgang District, LLierxeH, Kutaii

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, CeBepHa MpnaHaus, ObeanHeHo KpancTeo

Mpepnara ce Ha nasapa uaknio4mTenHo ot Philips

Q
ol
C€

Ukrainian
OpHopa3soBuii kabenb EEI

Moci6Huk kopucTyBaya Bepcis: A1

1. TMoka3aHHA [0 BUKOPUCTAHHA/BUKOPUCTAHHSA 3a MPU3HAYEHHAM
OpHopasoBuin kabenb EEIN npuaHayeHuit Ans HeiHBa3WBHOIO BUKOPUCTaHHS
3 obnagHaHHAM OMS 3anMUCy Ta MOHITOPWUHIY (aKTUBHUM i MacuBHUM),
enekTpoeHuedanorpadom (EET), enektpomiorpadieto (EMI) i BuknukaHmmm
noteHuianamu (BM).

2. YBATA!

3akoHOaBCTBO 06MeXye npoAax LbOro NpucTpoto nikapem abo 3a Hakasom
nikaps.

3. Onuc npucTtpoto

Moauuis P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00566 00567 00568 00569
Knacudikauin Kabenb Kabenb Kabenb Kabenb
[oBxuHa (ariMu/Mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Kinbkicte xun 10 14 14 14
ﬁg;:fymm AncTankHoro Baulinka 3aulinka Bauinka Bauinka
MinimanbHuii onip (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
MosHwuiA onip (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42
Maximum Impedance (Q) [0,5985 0,8925 1,2075 1,491

TexHi4YHI XapakTepucTukn:
MepeBipeHo, WO enekTpoau, WO MICTATbCSA B HAabOpi, MalTb HU3bKUI
36anaHcoBaHuin onip (AuB. Tabnuul). B pesynbraTi enektpoan BHeCYTb He
GinbLe Hix 0,15% cnoTBOpEeHHs1 BUMIpIOBaHOT Hanpyru.
4. Po6oue cepenoBuile
® Po6Goye cepeposuie: 0 °C ~ 40 °C
® BigHocHa BonoricTe: 15% ~ 85%
® AtmocdepHui Tuck: 86 klMa ~ 106 klMa
5. 3b6epiraHHs
YMoBW 36epiraHHs Taki:
® Tewmneparypa: -10 °C ~ 40 °C
® BigHocHa BonoricTb: 15% ~ 85%
®  AtmocdepHuin Tuck: 86 klMa ~ 106 klMa
6. BianoBigHicTb HOpmam Ge3nekun Ta NPOAYKTUBHOCTI
Besneka: IEC 60601-1: 2012
BiocymicHicTb: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. YctaHOBKa ANsi BUKOPUCTAHHA:
®  OuucTiTb WKipY NauieHTa, Ae Mae 6yTn OTPUMaHWUIA curHan.
® [licna HaHeceHHs CTpyMonpoBiaHOT nacTn BMpi6 dikcyoTe y Micui
OTPUMaHHS curHany, BukoprcToByiTe Tinbkn CTPYMONPOBIAHY NacTy, sika
6yna fo3BoneHa BiANOBiAHMMYK OpraHamu B KpaiHi kopucTysava.
® [igknioviTk WTekep Ao enekTpoeHuedanorpada (EEI)/enekrpomiorpadii
(EMI)/BrknukaHmnx notexuianis (EP).
® [lpaBunbHiICTb BCTAHOBMEHHS MOXHa MepeBipuTU, NepernsHyBLn
3anvcaHi curHanm.
O6epexHo: 3axucty Big MP Hemae!
He ninnaBaiiTe NpucTpii BNNUBY MarHiTHO-pe3oHaHcHoro cepenosuila (MP).
® MeTanesi KOMNOHEHTM NPUCTPOIO, SIKi MOXYTb Harpisatucsa nig yac MP-
CKaHyBaHHS, MOXYTb CIPUYMHUTY TEPMIYHI TPaBMM Ta OMiKu.
® [IpucTpit MOXe He NMpauloBaTU HaANEXHUM YUHOM Yepe3 CUSbHI MarHiTHi
Ta pafiodacToTHi nons, Lo reHepyloTbes ckaHepom MP.
8. 3amiHa Ta yTunisauin
® 3amiHa: MNepen BUKOPUCTaAHHSIM MepeBipTe 30BHILWHIN BUMMISA NPUCTPOLO.
Akwo kabenb/060NoHKY MOWKOAXEHO NPU BiAKPUTTI NakyBanbHOro
nakeTta, 3aMiHiTb Uen kabenb EEI HoBuM, Byab nacka, 3aMiHiTb MOro Ha
HoBuiA kabenb EET.
® [licnA 3aBeplieHHA TeCcTy 3HIMiITb kabenb, 4ONOMOXIiTb NaUieHTy
OYUCTUTK LLKIPY.
® [licns BMKOPWUCTaHHA NPUCTPIN cnig yTunidysatu. He Bukopuctosynte
NOBTOPHO OAHOPa30BWIN NPUCTPIN.
® YTunisauia kabento NOBMHHA BiANoBigaTy MiCLLEBUM HOpMaM.
9. OGepexHo!
® Llein kabenb NpusHayYeHWt AN BAKOPUCTAHHS NULLE 3 XOCT-MPUCTPOSMU,
L0 NPOAATLCS HA PUHKY.
He BMKOpPMCTOBYITE NPUCTPIN Ha NOLUKOMKEHIN LLKIPI.
He BMKOpPUCTOBYWTE NPUCTPI 3 METOID eNeKTPOCTUMYNSALLT.
He BukopucToBynTe NpUCTpint NpoTsirom Ginblue 24 roamH.
Byab nacka, 3aBxam nam’sitaiTe, O Nepea BUKOPUCTaHHSAM kabento EE
Crif NpoYMTaT! KepiBHULITBO KOPUCTYBaYa LLOA0 CyMiCHOTO MOHITOpa.
He ponyckaiTe noTpannsHHA piAvHN BCEPEAMHY Pi3HMX PO3'eMIB Ha
iHTepdpericHomy kabeni.
® He BukopucToByiiTe ogHopa3osi kabeni EEM noBTopHoO.
® He BukopuctoByiTe kabenb abo NOro YacTuHy, SKLWO € pPU3NK Ans
nauieHTa (Hanpuknag, NOLWKOAXKEHWI i3onsALiH1IA MaTepian).
® Llen ogHOpa3oBuUil NPUCTPI NpU3HaAYeHW nNuwe ANs 0oAHOPa3oBOro
BUKOPUCTAHHSA | He Mpu3HaveHun ansa gesiHdekuii abo ouneHHs nicns
BUKOPUCTAHHA NaUiEHTOM. YTURi3yinTe NpUCTPIN Nicna BUKOPUCTAHHSA
nauieHToM. Baratopa3oBe BukopucTaHHsa 6e3 aesiHdekuii 3 aekinbkoma
nayieHtamu 36inbwye pusnk 3apaxeHHs. Changke He moxe
rapaHTyBaTV TEXHIYHi XapakTepUCTUKU Micns Toro, sk Len NpucTpiin 6ys
npogaesiHgikoBaHuii abo OUULLLEHWIA MiCNA BUKOPUCTAHHS MauieHTOM.
®  AKWO y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTaHHSIM kabento ctanacsa cMepTb abo cepirosHe
noripLieHHs cTaHy 340poB's,, NPo Le cnif NoBiAOMUTM BUPOGHMKa Ta
KOMMETEHTHWUIA OpraH BaLloi KpaiHu.

10. MosicHeHHsA cumBoniB

A YBara u Burpo6Humk & [Jata BupoGHMUTBa
OeTtanb, Wo REF| |Hosiakosuii Kog naprii
ﬂ npuknagaeTbes, Homep
Tuny BF
He E@ 3BepHITbCA E MpucTpii NoBMHEH
® BMKOPWUCTOBYBaTH 00 IHCTPYKLUii 3 OyTun BignpaeneHui
MOBTOPHO BUKOPUCTaHHS | ™ y creuiasbHi
yCTaHOBU
BiAMNOBIAHO A0
MicLeBUX NpaBun 3
po3sginbHoro 36opy
nicnsa 3akiH4eHHs
TEPMiHy Crnyxou.

MpeacrasHuk €C @ 3axucty Bin  |Rxonly |®enepanbHuin
MP Hemae (U.S.) |[3akoH CLUA
obmexye npogax
LibOro MpUCTpOIo
nikapem abo 3a
Hakasom nikapsi
C € MapkyBaHHsi CE IHaukaTop N, Biopo3sknagHi
MeanYHoro %& marepianm
NpUCTPOIo
Homep agetani PIN: Homep getani g TepmiH
BUKOPUCTaHHS
YHikansHun
ineHTudpikatop
npycTpoI

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Appeca: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
€ BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Ekcknio3nBHO npoaaeTbesa komnawieto Philips
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Macedonian
EEr-ka6en 3a egHOKpaTHa ynoTtpe6a

YnatcTBO 3a ynorpe6a Bep3uja: A1

1. UHaukaumja 3a ynotpe6a/HameHeTa ynoTpe6a

EEl-kabenot 3a egHokpaTHa ynoTpeba e HaMeHeT 3a HeMHBa3MBHa
ynoTtpeba co onpema 3a CHUMawe u cnefewe, (akTuBHa U pedepeHTHa),
Ha enekTpoeHuedanorpad (EEI), enektpomuorpaduja (EMI) n eBoumnpann
noteHumjanu (EIM).

2. BHUMAHUE

3aKoHOT ja orpaHunyyBa npopaxbarta Ha OBOj ypes camo of CTpaHa Ha nekap unm
o Hapayka of, rnekap.

3. Onwuc Ha ypepoT

Craska P01-001-  |P01-001- [P01-001- |P01-001-
00566 00567 00568 00569
Knacudukaumja Kaben Kaben Kaben Ka6en
[omkuHa (MHYn/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Bpoj Ha kaHan 10 14 14 14
f::::::: AucTanuuor Yawka Yawka Yawka Yawka
MuHumanHa umnepanca (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
CneuundmyHa umnepaHca (Q) |0,57 0,85 1,15 1,42
MakcumanHa umnepasca (Q) (0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Cneumndukaumu 3a n3senbara:
MoTBpAEHO e Aeka enekTpoamTe Of KOU Ce COCTOM KOMMMETOT MMaaT HMCKa,
n3banaHcupaHa nmnedaHca (nornegHeTe ja Tabenata). Kako pesynTaT Ha
Toa, enekTpoanTe ke NpupoHecaT 3a AUCTOP3Wja Ha U3MEPEHWOT HamMoH LWTO
He e noronema og 0,15.
4. PaboTHa cpeauHa
® Tewmnepatypa Ha cpeauHata: 0°C ~ 40°C
® PenatuBHa BnaxHocT: 15% ~ 85%
® Artmocdepckn nputucok: 86kpa ~ 106kpa
5. Cknagupatmbe
OBa ce ycrnoBuTe 3a cknagupatse:
® Tewmnepatypa: Op -10 go +40°C
® PenatuHa BnaxHocT: Of 15 oo 85%
®  ATmocdepckn nputucok: 86kpa ~ 106kpa
6. YcornaceHocT co 6e36eaHocTa n usBenbara
BesbenHocT: IEC 60601-1: 2012
BuokomnatnéunHoct: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. YnartcTBa 3a ynoTtpe6a:
® lcuncTeTe ja KoXaTa Ha NauMeHTOT TaMmy kage wTo Tpeba fa ce cobepe
CUrHarnor.
® OrTkako ke HaHeceTe CnpoBOANMBA Nacrta, NPoOVN3BOAOT ce dukcupa Ha
MecToTO kafe WTo Tpeba Aa ce cobepe curHanot. KopucTeTe ja camo
cnposoAnMBaTta nacrta LWTo e ogobpeHa oA perieBaHTHUTE OpraHu BO
3emjaTa Ha KOPUCHMKOT.
® [loBp3eTe ro NpuKy4YoKOT CO ypenoT 3a enekTpoeHuedanorpad (EEI)/
enekTpomuorpaduja (EMIT)/ eBoumpanu noteHuujanm (EM).
® [lpaBunHaTa MHCTanauuja Moxe Ja ce NOTBPAW CO MperneayBake Ha
CHUMEHWTE CUrHanm.
MpenynpenyBsate: He e 6e36eanHo 3a ynotpeba co MP!
He n3noxyBajTe ro ypefoT Ha cpeauHa co marHeTHa pesoHaHua (MP).
® Moxe fa HacTaHaT TEPMUYKV MOBPEAN U M3TOPEHWLIM NOpaav MeTanHuTe
KOMMOHEHTN Ha ypeaoT WTO MoXaT Aa ce 3arpear 3a Bpeme Ha MP
CKeHMpaH-eTO.
® Ypepnot Moxe Aa He (hyHKLMOHMPa UCNPaBHO NOPaau CUMHUTE MarHeTHU
1 paanopeKBEHTHN NONMHa LWTO rm reHepupa MP ckeHepoT.
8. 3ameHa u dpname
® 3awmeHa: lMNposepeTe ro narnegot nped ynorpebara. Ako kabenot/
3alTUTHaTa 06BMBKa Ce oLLTETaT NpW OTBOpak-e Ha KecaTa 3a nakyBake,
3ameHeTe ro co HoB EEM-kaben.
® OrTcTpaHeTe ro kabenoT oTkako Ke 3aBpLuy TeCTOT, MOMOTHETe My Ha
NaumMeHToT Ja ja MCYMCTM KoxaTa.
® VYpepot Tpeba ga ce dpnu no ynorpebarta. He ynotpebyBajte ro
NOBTOPHO YPEAOT 3a efHoKpaTHa ynotpeba.
® ®pnarkeTo Ha kabnute Tpeba Aa Guae BO COrmacHOCT CO NoOKanHuTe
nponucu.
9. MNpeaynpeaysawe
® OBoj kaben Tpeba Aa ce KOpUCTM CaMO CO 3aKOHCKM NpodafeH ypen-
[OMaKUH.
He kopucTeTe ro ypeaoT Ha UcnykaHa Unu oLuTeTeHa Koxa.
He kopucTeTe ro ypegoT 3a enekTpuyHa ctTumynaumja
He kopucTeTe ro ypenot noseke of 24 vaca.
Cekorall ceTeTe ce fa ro npouuTate ynaTcTBoTo 3a ynotpeba 3a
KOMNaTMBMNHWOT ypea npea Aa ro kopuctute EEM-kabenor.
He posBonysajTe Aa HaBnese TEYHOCT BO Pas3fnMyYHUTE KOHEKTOPW Ha
kabenot 3a nHTepdejc.
® He ynoTtpebyBajte rn noBTopHOo EEM-kabnute 3a eqHokpaTHa ynotpeba.
® He kopucreTe ro kabenot unu gen of kabenot ako vMa HekakoB PU3NK
3a NauMeHTOoT (Ha NpUMeP, OLUTETEH U30OMALMOHEH MaTepujan).
® OBoj nponsBoA e caMo 3a efHokpaTHa ynotpeba U He e HameHeT 3a
fAe3nHduLmMpare nnn YucTerwe no ynorpebara on naumeHTor. dpnete
ro Npov3BoAoT No ynorpebarta of nauueHToT. YnoTtpebarta Kaj noseke
nauveHTn 6e3 gesnHduLMpawe No Cekoj NauneHT ro 3ronemysa
pu3nkoT of nHdekumnja. OBOj NponsBoA 3a eAHoKpaTHa ynotpeba He e
HameHeT 3a noBTopHa ynotpeba. Changke He moxe Aa rn rapaHTupa
cneundukauumTe 3a usseabdarta WTOM ce Ae3nHduuMpa Unm NCHnCTu
0BOj Npoun3BoA, Mo ynotpebata oA NaLUEeHTOT.
® Axo, BO ofHOC Ha ynotpe6aTta Ha kabenoT, HacTaHe CMpPT unu
Cepro3HO HapyllyBawe Ha 3ApasjeTo, Toa Tpeba Aa ro npujasute kaj
NPOV3BOANTENOT U HAAJIeXHUTE OpraHK BO BallaTa 3emja.

10. OGjacHyBaHe Ha cumbonuTe ponovnu upotrebu. Tvrtka Changke ne moze jamciti u€inkovitost ako je BEoESER [:m E5191E B E R EREGER
BHAMaR/e MponssoanTen Larym na proizvod dezinficiran ili o¢i¢en nakon koristenja na pacijentu. | &, NirZhikms
& “ & NPOM3BOACTEO ® Ako je, uslijed koristenja kabela, dodlo do smrti ili ozbiljnog pogorsanja — Ea‘f’&%ﬂkmifiﬁ&ﬁ
zdravstvenog stanja, isto je potrebno prijaviti proizvodacu i nadleznom SHEE
HPWMEFéeFT pen  ([REF ged?ePeHTeH Cepucku kofy tijelu u vasoj drzavi. BEBEENAR @ HHRBR  |Rxonly TELEH%?B\ (%Lfi
oA N POl 10. Objasnjenje simbola (US) 5&‘%@%2&3’3
® He DE] KoHcynTupajte E Ypepot Tpeba aa Oprez “ Proizvodag & Datum proizvodnje ERHE
ynotpebysajTe ce co ane ce ucnpar 1o / \ C € CERE EFEmEE Q@Ié WA AR
NOBTOPHO ynartcTsara 3a cneuyjanHuTe
ynotpeba areHuuu cnopep - Primijenjeni ||gRgF| |Referentni Oznaka serije - =
nokanHuTe r dio tipa BF broj # “s piN:| |5 g 1 FAHARR
nponucu 3a Nije za EE Procitajte E U skladu s
OAAernHo visekratnu upute za lokalnim propisima UDI1| |EfrsEimE—
cobupatbe I'IC6’ upotrebu upotrebu — o0 odvojenom IRE
HeroBnoT paboTeH prikupljanju nakon - o iy e
BeK. korisnog vijeka d i’kfll?ﬁkﬂfﬁﬁﬁ%ﬁmﬁa EER FL AN =
MpeTcTaBHMK Ha ® He e 6esbenHo |Rx only |PenepanHmor trajanja, uredaj treba tdk: R E R R N X E L EHE R R REIT N 87 5T 5 A1-2
EY 3a ynotpeGa co((U.S.)  [sakoH (CALL) poslati specijaliziranim *ﬂ:;%ﬁ:\_]
MP ja orpaHuuyBa tvrtkama. | e | nEPI k3 /NS
npo,_qa»(ﬁara Ha Predstavnik @ Nije sigurno  |Rx only |Federalni zakon (SAD) c E H#b dlk: Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd.,
0BOj ypen camo of, u EU-u zarad s MR- [(U.S.) zabranjuje prodaju Derry, BT48 8SE, Northern Ireland, UK
CTpaHa Ha nekap om ovog uredaja po HFIRMREE
unu no Hapavka on preporuci ili od strane
nexap lijecnika.
( € |CEowaxa Whpukatop 3a | (XY, |Buopaarpapnmem C € |[CEozaka Oznaka (X, |Biorazgradivi
MeaULIMHCKOTO %{9 maTtepujanu medicinskog %{9 materijali Traditional Chinese
nomarano uredaja
4 | [Bpoivasen P/N:| [BPoi Ha aen g Pok Ha Tpaetbe | m | Brojdiela |[p/n:] |Broi dijela g Rok upotrebe R EEG R
EREFM IRE : A1
UDI | |YHvkaTHa .
naeHTuukaumja Jedinstvena . .
Ha ypenq;T : identifikacija 1. BIEEE | AR AR
proizvoda HEN EEG AR S ERBECEDAIFI R SRR R EIT O EE (EEG) ~ AIEE (EMG) BHE

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Appeca: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

EkcknysusHo npaBo Ha npogax6a nma Philips

AR

Croatian
Kabel za EEG za jednokratnu upotrebu

Korisnicki priruénik Verzija: A1

1. Indikacija za koriStenje / predvidena upotreba

Kabel za EEG (elektroencefalograf) za jednokratnu upotrebu predviden je
za neinvazivnu upotrebu s opremom za pracenje i snimanje (aktivnom ili
referentnom), encefalografom (EEG), za elektromiografiju (EMG) i metodu

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Isklju€ivo pravo distribucije ima tvrtka Philips
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Simplified Chinese
— R e [ R B Lk

AP Fi KRa: A1

1. {ER/ TR
ZR MR ESBRAERTREANEEAKNEE. UEEMERBAMIETRIE
W& (FHEFHSE) .

evociranih potencijala (EP). 2. ¥®

2. OPREZ RIEEEEK, ZiRERAHEARRBEEENEREE.

Zakon zabranjuje prodaju ovog uredaja po preporuci ili od strane lije¢nika. 3. iZ&iRA

3. Opis uredaja P P01-001-  |[P01-001-  |P01-001-  |P01-001-

Proizvod P01-001- |P01-001- [P01-001- [P01-001- el 00566 00567 00568 00569
00566 00567 00568 00569 5 SB% SB% SBE% SE&

Klasifikacija Kabel Kabel Kabel Kabel KE (F~T/ZHK) [48/1220 72/1830 96/2440 120/3050

Duljina (in/mm) 48/1220  |72/1830  |96/2440 120/3050 S8R 10 14 14 14

Broj odvoda 10 14 14 14 i % kiR it B B B B

Oblik krajnjeg priklju¢ka Utisni Utisni Utisni Utisni B/ (Q) 0.5415 0.8075 1.0925 1.349

Minimalna impedancija (Q) 0,5415 0,8075 1,0925 1,349 EEMR (Q) 0.57 0.85 1.15 1.42

Specificirana impedancija (Q) 0,57 0,85 1,15 1,42 BXMEH (Q) 0.5985 0.8925 1.2075 1.491

Maksimalna impedancija (Q) |0,5985 0,8925 1,2075 1,491 MEBETE -

Specifikacije performansi:
Potvrdeno je da elektrode u setu imaju nisku, uravnoteZzenu impedanciju (vidi
tablicu). Kao rezultat toga, electrode Kao rezultat toga, elektrode ¢e doprinijeti
izobli€enju izmjerenog napona ne vise od 0,15 %.
4. Parametri radnog okruzenja
® Temperatura okruzenja: 0 °C ~ 40 °C
® Relativna vlaznost: 15 % ~ 85 %
® Atmosferski tlak: 86 kPa ~ 106 kPa
5. Skladistenje
Uvjeti skladiStenja navedeni su u nastavku:
® Temperatura: -10 do +40 °C
® Relativna vlaznost: 15 do 85 %
® Atmosferski tlak: 86 kPa ~ 106 kPa
6. Sukladnost s normama vezano za sigurnost i rad
Sigurnost: IEC 60601-1: 2012.
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009., ISO 10993-10: 2010.
7. Upute za koriStenje:
® (Ocistite koZu pacijenta na mjestu s kojeg ¢e se dobivati signal.
® Nakon nanosenja vodljive paste proizvod se fiksira na mjestu s kojeg ¢e
se dobivati signal. Koristite samo vodljivu pastu koju je odobrilo nadlezno
tijelo u vasoj drzavi.
® Prikljucite utika€ u elektroencefalograf (EEG) / uredaj za elektromiografiju
(EMG) / uredaj za metodu evociranih potencijala (EP).
® Pravilno postavljanje moguce je utvrditi provjerom zabiljeZenih signala.
Upozorenje: Nije sigurno za rad s MR-om!
Ne izlazZite uredaj okruZenju magnetske rezonance (MR).
® Uslijed zagrijavanja uredaja tijekom snimanja MR-om moze do¢i do
toplinskih ozljeda i opeklina.
® Uredaj ne moze ispravno funkcionirati zbog jakih magnetskih i
radiofrekvencijskih polja koje stvara uredaj za MR.
8. Zamjena i odlaganje
® Zamjena: Prije upotrebe provjerite uredaj. Ako je kabel / plast kabela
ostecen prilikom otvaranja pakiranja, zamijenite ga novim kabelom za
EEG.
® Po dovrsetku ispitivanja uklonite kabel i pomozite pacijentu ogistiti kozu.
® Nakon upotrebe uredaj je potrebno odloziti. Nemojte ponovno
upotrebljavati uredaj za jednokratnu upotrebu.
® Odlaganje kabela treba se vrsiti u skladu s lokalnim propisima.
9. Upozorenje
® Ovaj kabel namijenjen je upotrebi isklju¢ivo s odobrenim uredajima.
Nemojte upotrebljavati uredaj na ispucanoj ili oStecenoj kozi.
Nemojte upotrebljavati uredaj u svrhu elektriéne stimulacije.
Nemojte upotrebljavati uredaj dulje od 24 sata.
Prije koriStenja kabela za EEG procitajte korisnicki priru¢nik kako biste
provjerili popis kompatibilnih uredaja.
Na priklju¢ke kabela za povezivanje ne smije dospjeti nikakva tekucina.
Kabele za EEG za jednokratnu upotrebu nemoijte koristiti vie puta.
® Nemojte koristiti kabel ili dio kabela ako postoji bilo kakav rizik za
pacijenta (npr. oste¢en izolacijski materijal).
® Ovaj jednokratni proizvod namijenjen je samo za jednu upotrebu i nije
namijenjen za dezinfekciju ili ¢iS¢enje nakon koriStenja na pacijentu.
Nakon koriStenja na pacijentu odlozZite proizvod. Koristenje proizvoda
na viSe pacijenata, a bez dezinfekcije izmedu koristenja na pacijentima,
povecava rizik od infekcije. Ovaj jednokratni proizvod nije namijenjen za

ZWIE, —EFESNBERAFREERER (BXR) . B, BREKHBEE
MERERBIT 0. 15%.
4. {ERARE
e IREERE: 0°C~40°C
o HEIEE: 15%~85%
® S [E: 86kpa~106kpa
5. Fm

EHEHNT:
® RE: -10~+40°C
o HXIEE: 15~85%
® S [E: 86kpa~106kpa
6. REFMMEEEN
%% |EC 60601-1: 2012
£YEREM: 1SO 10993-5: 2009, 1SO 10993-10: 2010
7. REGEMA:
o EFEBESLEREFESHEMKLE.
o HRIEHFE, ¥rRETCEEEREFSHNUE, RERZAPE
ERBEXLEBHENSES.
o EESLERBINER/NBE /FEELEE.
o HUEBEEEEIIRNESREERERTER.
& IR |
BONEEERETHIER (MR) FREH.
o BENEEMUHEmMIRAEIRRIESLHR, BLATESSHIRG

g

.
o HHIRFARN T ERERIATNS FIA ] SR S BIZIZ & TR EE TE.
8. EiRHIRE
o Fi: EAFRENMN. MBEITHFEOREREZASERLE /PERK, BE
HeF A R e B Sk 4%
o ERWNER, NTSEEL, thEEEEERK.
o EBRAFEARNER. MESHEAAMEHKL.
o IRIAMIEMAE S
9. BEE
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Russian
OpHopa3soBbI kabenb ana A3

PykoBoacTBO nonb3oBartens Bepcus: A1

1. MNoka3saHusa K NPpUMEeHeHUIo U nNpegycMoTpeHHoe NpuMeHeHne

OpHopa3soseblit kabenb anst A3 (anekTpoaHuedanorpacdum) npeaHasHayveH ans
HEeWHBA3VBHOTO MCMOMNb30BaHWSA C permcTpatopamv U MOHUTOPaMM (aKTUBHBIMU U
aTanoHHbIMKU) O3, anekTpomumorpadmm (OMI) 1 BbIzBaHHOrO noTeHumana .

2. BHUMAHUE
Mo 3akoHy AaHHOE n3aenue MoryT NoKynaTb UM 3aKasblBaTb TOMBKO BpaYm.

3. OnucaHue nsgenusa

Usnenue P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
A 00566 00567 00568 00569
Knaccudmkaums Kabenb Kabenb Kabenb Kabernb
OnuHa (arovmos/mm) (48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Yucno orBegeHumn 10 14 14 14

Tun coepuHenns Ha Yawa Yawa Yawa Yawa
AUCTaNbHOM KOHLe

MurumaniHei 0,5415 0,8075 1,0925 1,349
umMmnepnaHc (Om)

HopmaTnsHbii 0,57 0,85 1,15 142
umMmnenaHc (Om)

MakcumantHiii 0,5985 0,8925 1,2075 1,491
nmMmnenaxc (Om)

TpeboBaHuA k xapakTepucTuKam:
CnenyeT NpoBepUTb, YTO Y ANEKTPOAOB B HABope HIU3KWI cOanaHCMpPOBaHHbIN
uMmneaaHc (cMm. Tabnuuy). B pesynbrate anekTpoAbl BbI30OBYT UCKaXeHWe
M3MepeHHoro HanpsbkeHusi He 6onee 0,15 %.
4. PaGouas cpepa
® Tewmneparypa okpyxatoLlen cpegpl: 0-40 °C
® OrTHocuTenbHas BNaxHocTb: 15-85 %
® AtmocdepHoe aaeneHue: 86—106 klMa
5. XpaHeHue
YcnoBusi XxpaHeHust:
® Tewmnepatypa: Ot —10 go +40 °C
® OTtHocuTenbHas BnaxHocTb: 15-85 %
® AtmocdepHoe AasneHune: 86—-106 klMa
6. CooTBeTcTBMe NpUHUMNAM obecneyeHUss 6€30NacHOCTM N OCHOBHbIM
(PYHKLMOHanNbHbIM XapaKTepucTukam
BesonacHocTb: IEC 60601-1:2012
Buonornyeckas comectumocTsb: 1ISO 10993-5:2009, 1ISO 10993-10:2010
7. YcTaHOBKa Onsi UCNOJSIb30BaHUsA:
® OuuwaloT KoXy nauveHTa B MecTe cbopa curHana;
® [locne HaHeceHUs TOKONPOBOASILEN NacTbl PUKCUPYIOT U3penue
B MecTe c6opa curHana. Mcnonb3yoT TOMbKO TOKOMPOBOASLL YO
nacTy, NpoLweALYy perucTpaumio B KOMNETEHTHbIX OpraHax cTpaHbl
nonb3oBarerns;
® [logknto4valoT pasbem K YCTPOWCTBY ANS anekTpoaHuedanorpadum
(33r), anektpomuorpacpum (AMIN) nnu pernctpaumm BbI3BaHHOTO
noteHumana;
® [paBuNbHOCTb YCTAHOBKM MOXHO MPOBEPUTL MO 3aperncTpupoBaHHbIM
curHanam.
BHumanue: HecoBmectumo ¢ MPT!
He nomellante gaHHoe nsgenve B MarHMTHo-pe3oHaHcHyto (MP) cpeay.
® MeTannuuyeckme KOMNOHEHTbI 4AHHOTO U3AENWS MOTYT HarpeBaTbCs npu
MP-ckaHMpPOBaHUM 1 BbI3bIBaTb TEPMUYECKNE NOBPEXKAEHNUS U OXKOTU.
® CosgaBaemoe MP-ckaHepoM CUNbHOE MarHUTHOE U paamo4yacToTHoe
nosie MoOXeT HapyLUNTb paboTy AaHHOrO U3denus.
8. 3ameHa n yTunusauus
® 3ameHa: Nepen ncnonb3oBaHMEM NPOBEPSAIOT BHELHWIA BUA U3Aenus.
Ecnun npu oTKpbITUM ynakoBKU kabenb unun n3onsiuus noBpexaeHsbl,
kabenb ana 33 3aMeHs0T Ha HOBBIN.
® [locne 3aBeplleHUs nccriefoBaHus yaansioT kabenb n nomorawT
NauMeHTy O4YUCTUTL KOXY.
® [locne ucnonb3oBaHUs nspenue yTunusupytot. [laHHoe ogHopasoBoe
n3genve Hemnb3si UCMonb30BaTb NOBTOPHO.
® YTunusaumio kabenei NpoBoAsT COrNacHO MECTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.
9. BHumaHue
® [laHHblii kabenb NnpegHasHayveH Afs UCMONb30BaHUS TOMbKO C NeranbHo
peanuayemblM rmaBHbIM YCTPONCTBOM.
Henb3s ncnonb3oBaTth n3genune Ha NoBpeXAeHHO KoXe.
Henb3s ncnonb3oBaTb M3genue Ans SneKTpoCTUMYNALUA.
Henb3s ncnonb3oBaTb n3genve B TedeHne 6onee 24 4acos.
Mepen ncnonb3oBaHuem gaHHoro kabena ana 33 obsizatenbHoO
npoYTUTE PYKOBOACTBO MOMb30BATENS K COBMECTUMOMY YCTPOWCTBY.
Hukakne XWAKOCTWM He JOMXHbl NonafaTb BHYTPb COEAMHEHUN Ha
nHTepdericHom kabene.
® OpHopasoBble kabenu aAns A3 Henb3s UCMONb30BaTb NOBTOPHO.
® Henb3sa ucnonb3oBaTb kabenb unu YyacTb kabenst Npy HanuuMm n6oro
pucka Ana nauneHTa (Hanpumep, Npu NoBpexaeHWn maTepuana
n3onaumm).
® [laHHOe oAHOpa3oBOe u3genve npegHasHavyeHo TONbKO AnNS
0[HOPa30BOro MCMONb30BaHNA U He MpeAHasHaYeHo Ans Ae3vHMeKunn
MM OYUCTKM MOCHE UCNONb30BaHUs nauueHToMm. MNocne ncnonb3oBaHNs
nauveHToM usgenvie yTunuaupytoTt. Micnonb3oBaHWe HECKONMbKUMMU
nauveHtamun 6e3 ge3nHdeKkyuMn noBbiWaeT pUCk MHpeKkLnn.
[aHHOe ogHOpa3oBoe U3fenve He NpefHa3HavyeHo ANs NMOBTOPHOIO
ncnonb3oBaHus. Komnanns Changke He MoxeT rapaHTupoBaTb
(YHKLMOHAmNbHbIE XapaKTepUCTUKU U3Aenusi Npu ero Ae3VHMEKUMM unm
OUNCTKE MOCHE UCMONb30BaHWS NaLUEHTOM.
® Ecnu B cBA3M c ucnonb3oBaHnem kabens npousolina cMepTb Unu
cepbe3Hoe yxyAleHne COCTOSHUS 300poBbs, 06 3TOM Heobxoanmo
COOGLLNTEL NPOM3BOAMTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy Balleii CTPaHbI.

10. 3HayeHUe CMMBONOB

OCTOpPOXHO MpoussoauTens Oata
npon3BoACTBa
y Pa6ouas yactb MaeHTUKALIMOHHBIN Koa cepun
ﬂ Tuna BF Homep
MpuknagHas E:[i] [ns ucnonb3oBaHus E [Nocne okoH4aHus
vyacTb TMna BF cnegynte cpoka crnyx6bl
VHCTPYKLUMSIM —-— nanenve AormKHO

6bITb OTNPaBNeHo
B crieLmarnsHoe
yupexaeHve ans
pasgenbHoro
c6opa oTxofoB
COrnacHo
MECTHOMY
3aKOHOZATENbCTBY.
YNONHOMOYEHHbIN @ HecoBmectumo ¢ Rx only [Mo
npeacraBuTenb B MPT (U.S.) |denepansHomy
EC 3akoHy CLUA
[aHHoe nagenve
MOryT nokynatb
Unu 3akasbiBaTb
TONbKO Bpayv.
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Appec: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

lMpopaetcs nckntounTenbHO komnaxuen Philips

Serbian
EEG kabl za jednokratnu upotrebu

Uputstvo za upotrebu Verzija: A1

1. Indikacija za upotrebu/Predvidena upotreba

EEG (elektroencefalogram) kabl za jednokratnu upotrebu namenjen je za
neinvazivnu upotrebu sa opremom (aktivnom i referentnom) za snimanje i

pracenj

e, elektroencefalografa (EEG), elektromiografije (EMG) i evociranih

potencijala (EP).
2. OPREZ
Zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja po nalogu ili od strane lekara.

3. Opis uredaja

Predmet P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00565 00567 00568 00569
Klasifikacija Kabl Kabl Kabl Kabl
Duzina (in/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Broj olova 10 14 14 14
Dizajn distalnog konektora |Casica Casica Casica Casica
Minimalna impedansa (Q) |0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Navedena impedansa (Q) (0,57 0,85 1,15 1,42
Maksimalna impedansa (Q) (0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Specifikacije performansi:
Potvrdeno je da elektrode sadrzane u kompletu imaju nisku, uravnoteZzenu
impedansu (pogledajte tabelu). Kao rezultat toga, elektrode ¢e doprineti ne
viSe od 0,15% distorzije merenog napona.

4. Operativno okruzenje

Temperatura okoline: 0°C ~ 40°C
Relativna vlaznost: 15% ~ 85%
Atmosferski pritisak: 86kpa ~ 106kpa

5. Skladistenje
Uslovi skladistenja su sledeci:

Temperatura: -10 do +40°C
Relativna vlaznost: 15 do 85%
Atmosferski pritisak: 86kpa ~ 106kpa

6. Uskladenost sa bezbednosc¢u i performansama
Bezbednost: IEC 60601-1: 2012
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacija i priprema za upotrebu:

Ocistite kozu pacijenta na mestu gde ¢e signal da se prikuplja.

Nakon nano$enja provodne paste, proizvod se fiksira na mestu gde ¢e
signal da se prikuplja. Koristite samo provodnu pastu koju su odobrili
nadlezni organi u zemlji korisnika.

Povezite utika¢ sa uredajem za elektroencefalografiju (EEG)/
elektromiografiju (EMG)/ evocirane potencijale (EP).

Ispravna instalacija se moZze potvrditi pregledom snimljenih signala.

Upozorenje: Nije sigurno za koris¢enje u MR okruzenju.

Ne izlazite uredaj okruzenju magnetne rezonance (MR).

Toplotne povrede i opekotine mogu nastati od metalnih komponenti
uredaja koji se mogu zagrevati tokom rada MR skenera.

Uredaj mozda nece pravilno raditi zbog jakih magnetnih i radiofrekventnih
polja koje generiSe MR skener.

8. Zamena i odlaganje

Zamena: Pre upotrebe proverite izgled uredaja. Ako je prilikom otvaranja
pakovanja uo¢eno ostecenje kabla/omotaca kabla, zamenite sa novim
EEG kablom.

Uklonite kabl nakon §to je test zavrSen, pomozite pacijentu da odisti
kozZu.

Uredaj treba odloziti nakon upotrebe. Nemojte ponovo koristiti uredaj za
jednokratnu upotrebu

Odlaganije kablova mora biti u skladu sa lokalnim propisima.

9. Upozorenje

Ovaj kabl je namenjen za upotrebu samo sa legalnim host uredajima.
Nemojte koristiti uredaj na ispucaloj ili oSte¢enoj kozi.

Nemojte koristiti uredaj u svrhu elektri¢ne stimulacije

Nemojte koristiti uredaj duze od 24 sata.

Pre upotrebe EEG kabla uvek najpre procitajte uputstvo za upotrebu
kompatibilnog uredaja.

Ne dozvolite da te€nost ude u razlicite konektore na interfejs kablu.
Nemojte ponovo koristiti EEG kablove za jednokratnu upotrebu.

Nemojte koristiti kabl ili delove kabla ako predstavljaju rizik za pacijenta
(npr. o$tecen izolacioni materijal)

Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu i nije predviden
za dezinfekciju ili ¢iS¢enje nakon upotrebe. Odlozite proizvod nakon
upotrebe na pacijentu. Visestruka upotreba uredaja bez dezinfekcije
izmedu pacijenata povecava rizik od infekcije. Ovaj proizvod nije
dizajniran za viSestruku upotrebu. Kompanija Changke ne moze
garantovati uc¢inkovite performanse uredaja ako se uredaj po koris¢enju
dezinfikuje ili ocisti i ponovo koristi.

Ako je tokom upotrebe kabla doslo do smrti ili ozbiljnog pogor$anja
zdravlja, to treba prijaviti proizvodacdu i nadleznom organu vase zemlje.

10. Objasnjenje simbola

& Oprez “ Proizvodac¢ @ Datum proizvodnje
Tip BF REF| |Referentni Serijski kod
ﬂ primenjeni broj
deo
Nemojte Konsultujte Uredaj treba
® ponovo E:m uputstva za E poslati posebnim
koristiti upotrebu — agencijama u skladu
sa lokalnim propisima
na odvojeno
prikupljanje nakon
isteka njegovog
Zivotnog veka.
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2. i A2-4. sprat fabricke zgrade, br. 87 Hengping Road,
zajednica Baoan, Ulica Yuanshan, okrug Longgang, SenzZen, Kina
Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW poslovni kompleks,1 Ulica Beraghmore, Derri,
BT48 8SE, Severna Irska, UK

Ekskluzivno prodaje kompanija Philips

Turkish
Tek Kullanimhk EEG kablosu

Kullanim Kilavuzu Versiyon: A1

AL
m[E

- Predstavnik @ Nije sigurno |Rx only [Savezni (americki) - AB temsilcisi @ MR ile Rx only |Federal (ABD) Yasasi,
EE EU za koriscenje [(U.S.) zakon ograni¢ava EE tehlikelidir (U.s,) bu cihazin satigini
u MR prodaju ovog uredaja doktor tarafindan veya
okruzenju od strane ili po doktor siparisi Gzerine
nalogu lekara olacak sekilde kisitlar.
CE oznaka m Indikator Jo.vA Biorazgradivi CE isareti mD | | Tibbi cihaz foNA Biyobozunur
c € - medicinskog %{9 materijali C E |_| gostergesi %& malzemeler
- urerliaja — Parga P/N:||Parca Son kullanim tarihi
EI Broj dela P/N:] |Broj dela g Rok trajanja # numarasi A umaras:
Benzersiz
uDI lJedln_;tmr)a Cihaz Kimligi
identifikacija
uredaja “ Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adres: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, Cin

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Kuzey Irlanda, Birlesik Krallik

Philips tarafindan 6zel olarak pazarlanir

Korean
Us|E x[nt7| Alolg
AHZXE MUHNM H{F:

1. Kullanim Gésterimi/Kullanim Amaci

Tek kullanimlik EEG kablosu Elektroensefalograf (EEG), elektromiyografi (EMG)
ve Uyarilmis Potansiyellere (EP) yonelik kayit ve izleme ekipmanlariyla (aktif ve
referans) noninvaziv kullanim igin tasarlanmistir.

2. DIKKAT

Kanunlar, bu cihazin satisini doktor tarafindan veya doktor siparisi Gizerine olacak
sekilde kisitlar.

3. Cihaz tanimi

Uriin P01-001- P01-001- P01-001- P01-001-
00566 00567 00568 00569
Siniflandirma Kablo Kablo Kablo Kablo
Uzunluk (ing/mm) 48/1220 72/1830 96/2440 120/3050
Girig sayisi 10 14 14 14
Distal soket tasarimi Takmali Takmali Takmali Takmal
Minimum Empedans (Q) |0,5415 0,8075 1,0925 1,349
Belirtilen Empedans (Q) (0,57 0,85 1,15 1,42
Maksimum Empedans (Q) |0,5985 0,8925 1,2075 1,491

Performans 6zellikleri:
Bir set kapsamindaki elektrotlarin diistik, dengeli empedansa sahip olduklari
dogrulanmistir (bkz. tablo). Sonug olarak, elektrotlar dlgulen gerilimde
%0,15'ten fazla bozunuma neden olmaz.

4. Caligma Ortami

® Ortam sicakligi: 0 °C ~ 40 °C

® Bagil nem: %15 ~ %85

® Atmosfer basinci: 86 kpa ~106 kpa
5. Saklama

Saklama kosullari asagidaki gibidir:

Sicaklik: -10 ila +40 °C
Bagil nem: %15 ile 85
Atmosfer basinci: 86 kpa ~106 kpa

6. Giivenlik ve Performans Uyumlulugu

Guvenlik: IEC 60601-1: 2012
Biyouyumluluk: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Kullanim igin kurulum:

Hastanin cildinde sinyalin toplanacagi alani temizleyin.

Iletken macunu uyguladiktan sonra, (riin sinyalin toplanacag: yere
sabitlenir. Yalnizca kullanicinin tlkesindeki ilgili makamlar tarafindan
onaylanmis iletken macun kullanin..

Elektroensefalograf (EEG)/elektromiyografi (EMG)/ Uyarilmis
Potansiyeller (EP) cihazina takin.

Kurulumun uygun oldugu, kaydedilen sinyallerin gézden gegirilmesi
yoluyla dogrulanabilir.

Uyari: MR ile tehlikelidir!

Cihazi manyetik rezonans (MR) ortamina maruz birakmayin.

MR taramasi sirasinda isinabilen cihazin metal bilesenleri nedeniyle
termal yaralanma ve yaniklar meydana gelebilir.

MR tarayici tarafindan olusturulan gicli manyetik ve radyofrekans
alanlari nedeniyle cihaz diizgiin galismayabilir.

8. Degistirme ve atma

® Degistirme: Kullanmadan 6nce goriinimiini kontrol edin. Ambalajini agarken
kablo/kilif hasar gorirse litfen, EEG kablosunu yeni bir kabloyla degistirin.

® Test tamamlandiktan sonra kabloyu cikarin, hastanin cildini temizlemesine
yardimci olun

® Cihaz kullanimdan sonra atilmalidir. Tek kullanimlik cihazi tekrar
kullanmayin.

® Kablolarin atiimasi yerel diizenlemelere uygun olmaldir.

9. Uyan

® Bu kablo yalnizca yasal olarak pazarlanan ana cihazlarla kullanim igindir.

® Cihazi bitlinligl bozulmus veya hasarli cilt izerinde kullanmayin.

® Cihaz elektrik stimiilasyonu amaciyla kullanmayin.

® Cihazi 24 saatten fazla kullanmayin.

® Litfen EEG kablosunu kullanmadan énce uyumlu cihazin kullanim
kilavuzunu mutlaka okuyun.

® Arabirim kablosundaki cesitli soketlerin icine herhangi bir sivi girmesine
izin vermeyin.

® Tek kullanimlik kablolari tekrar kullanmayin.

® Hasta icin herhangi bir risk varsa kablo veya kablonun bir kismini (6r.
hasar gérmdiis yalitim malzemesi) kullanmayin.

® Bu tek kullanimlik Uriin yalnizca tek kullanimliktir ve hasta kullanimindan
sonra dezenfekte edilmesi veya temizlenmesi amaglanmamistir.
Uriini hasta kullandiktan sonra atin. Hastalar arasinda dezenfeksiyon
yapilmadan ¢oklu hastada kullanimi enfeksiyon riskini artirir. Bu tek
kullanimlik dUriin yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Changke,
bu Urlin hastada kullanildiktan sonra dezenfekte edildikten veya
temizlendikten sonra performans &zelliklerini garanti edemez.

® Kablonun kullanimiyla ilgili olarak bir 61im veya ciddi bir saglik bozulmasi

meydana gelirse, bu durum dreticiye ve llkenizin yetkili makamina
bildirilmelidir.

10. Sembol agiklamasi

Dikkat “ Uretici & Uretim tarihi
BF tipi E Referans Parti kodu
uygulanmig - numarasi
parca
Tekrar Kullanim Cihaz, kullanim émrl
® kullanmayin EE] talimatlarina H dolduktan sonra ayri
bakin — toplanmasi igin yerel
yonetmelikler uyarinca
ozel kuruluglara
gonderilmelidir.
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® Lam sach da cla bénh nhan noi thu thap tin hiéu.

®  Sau khi boi keo dan dién, san phdm sé& dwoc cb dinh vao noi thu thap tin
hiéu. Chi st dung keo dan dién da dwoc thong qua bdi co quan cé thdm
quyén tai qubc gia clia nguoi st dung.

® Kétndi b cdm véi thiét bj Dién nao do (EEG), dién co do (EMG)/ Dién thé
goi (EP).

® Co thé xac thwce viéc cai dat ding cach bing cach xem xét tin hiéu dwoc
ghi lai

Canh bao: Khong an toan véi MR!

Khéng dwoc phoi nhiém thiét bi trong mai trwdng cong huéng tir (MR).

® Co thé xay ra chan thwong nhiét va bdng do cac thanh phan kim loai cia
thiét bj c6 thé nong Ién trong qué trinh quét MR.

® Thiét bj c6 thé khdng hoat dong ding cach do cac tir trudng va trwdng
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